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[
(Lovgivningsmeessige retsakter)
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 304/2011
af 9. marts 2011
om @ndring af Radets forordning (EF) nr. 708/2007 om brug af fremmede og lokalt fravaerende
arter i akvakultur
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION (2)  Den fallesskabsfinansierede samordnede aktion »Environ-
HAR — mental impacts of alien species in aquaculture« (De miljo-

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 43, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelser fra Det Europiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmeassig retsakt til de
nationale parlamenter, 3)

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Radets forordning (EF) nr. 708/2007 (%) fastsattes
der rammebestemmelser for akvakultur i henseende til
fremmede og lokalt fraveerende arter for at vurdere og i
videst muligt omfang begraense sddanne arters og even-
tuelle tilknyttede ikke-mélarters mulige indvirkning pé
akvatiske naturtyper. Det fastsettes at indferelse og
omplantning med henblik pd brug i lukkede akvakultur-
anleg eventuelt pa et senere tidspunkt pd grundlag af ny
videnskabelig dokumentation og rddgivning kan blive
undtaget fra de krav om tilladelse, der er omhandlet i
navnte forordnings kapitel III.

(") EUT C 354 af 28.12.2010, s. 88 og EUT C 51 af 17.2.2011, s. 80.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 23.11.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 21.2.2011.

() EUT L 168 af 28.6.2007, s. 1.

massige konsekvenser af brugen af fremmede arter i
akvakultur) (IMPASSE) er mundet ud i en ny arbejdsdefi-
nition pd »lukkede akvakulturanlege«. De risici, der er
forbundet med brugen af fremmede og lokalt fravaerende
arter i anlaeg, der er omfattet af denne definition, kan
reduceres til et acceptabelt niveau, hvis der sattes ind
over for muligheden for udslip i forbindelse med trans-
port af opdrettede arter og ikke-mdlarter, og hvis der
anvendes veldefinerede procedurer ved modtager-
anlegget. Indforelse og omplantning med henblik pd
brug i lukkede akvakulturanleg ber dog kun kunne
undtages fra kravet om tilladelse, hvis disse betingelser
er opfyldt.

Definitionen pd »lukket akvakulturanleg« i forordning
(EF) nr. 708/2007 ber derfor endres, ved at der tilfajes
specifikke krav, som anleggene skal opfylde for at vaere
biologisk sikre.

Medlemsstaterne beor udarbejde en liste over lukkede
akvakulturanlaeg pd deres omrdde. Af hensyn til gennem-
sigtigheden ber denne liste offentliggeres og ajourferes
regelmessigt pd et websted, som oprettes i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 535/2008 af 13. juni
2008 om gennemforelsesbestemmelser til forordning (EF)
nr. 708/2007 (4).

Som folge af disse @ndringer er visse andre tilpasninger
af forordning (EF) nr. 708/2007 nedvendige, navnlig
med henblik pd at lade udtrykket »lukket akvakultur-
anleg« udgd af definitionen pd »rutineflytning« og af
bilag 1.

() EUT L 156 af 14.6.2008, s. 6.
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(6)  Kommissionen ber tillegges befgjelser til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade
(TEUF) med henblik pd at tilpasse bilag I, II og III til
tekniske og videnskabelige fremskridt, @ndre bilag IV
for at tilfeje arter hertil samt fastlegge specifikationer
for betingelserne for at tilfgje arter til bilag IV. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau.

(7)  De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages af Kommissionen ved
hjelp af gennemforelsesretsakter i overensstemmelse
med artikel 291 i TEUF.

(8)  Udtrykkene »Feellesskabet« og »fallesskabs-¢, der anvendes
i den dispositive del af forordning (EF) nr. 708/2007, ber
endres i lyset af Lissabontraktatens ikrafttreden den
1. december 2009.

(9  Forordning (EF) nr. 708/2007 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EF) nr. 708/2007 foretages folgende endringer:

1) I artikel 2, stk. 1, i overskriften til artikel 13, i artikel 15, stk.
2, og i overskriften til artikel 19 erstattes ordet »Felles-
skabet« og orddelen >fwllesskabs-« med henholdsvis
»Unionen« og »EU-« med de eventuelle grammatiske tilpas-
ninger, som dette métte nedvendiggare.

2) Artikel 2 endres sdledes:

a) stk. 5, forste punktum, affattes saledes:

»5.  Forordningen, med undtagelse af artikel 3,
artikel 4, stk. 1, og artikel 4, stk. 2, litra a), finder ikke
anvendelse pd de arter, der er opfort i bilag IV.«

b) stk. 7 affattes sdledes:

»7.  Kapitel III-VI finder ikke anvendelse pa flytninger af
fremmede og lokalt fravaerende arter, som skal holdes i
lukkede akvakulturanlag, forudsat at transporten udferes
pa betingelser, som hindrer udslip af disse arter og ikke-
malarter.

Medlemsstaterne udarbejder en liste over de lukkede
akvakulturanlaeg pd deres omradde, som opfylder defini-
tionen i artikel 3, nr. 3), og ajourferer listen regelmaessigt.
Listen offentliggeres senest den 25. oktober 2011 pd det
websted, der er oprettet i overensstemmelse med

artikel 4, stk. 2, i Kommissionens forordning (EF)
nr. 535/2008 (*) om gennemforelsesbestemmelser til
narvarende forordning.

(*) EUT L 156 af 14.6.2008, s. 6.c.

3) Artikel 3 andres séledes:
a) nr. 3 affattes séledes:
»3) »lukket akvakulturanlege: et landbaseret anlag:
a) hvor:

i) akvakulturen finder sted i et akvatisk medium,
hvor vandet recirkuleres, og

ii) aflobsvandet ikke pd nogen made kommer i
forbindelse med &bne vandsystemer, for det
er siet og filtreret eller nedsivet og behandlet
med henblik pd at hindre udledning af fast
affald til vandmiljget og udslip fra anlegget
af opdrattede arter eller ikke-maélarter, der
kan overleve og efterfolgende reproducere

b) og som:

i) hindrer tab af opdrattede enkelteksemplarer
eller ikke-malarter og andet biologisk mate-
riale, herunder patogener, som folge af
faktorer som for eksempel rovdyr (f.eks.
fugle) og oversvemmelse (det vil sige, at
anlaegget skal placeres i sikker afstand fra
dbne vandsystemer pd grundlag af en
beherig vurdering foretaget af de ansvarlige
myndigheder)

ii

=

pd rimelig vis hindrer tab af opdrattede
enkelteksemplarer eller  ikke-mélarter og
andet biologisk materiale, herunder patogener,
som felge af tyveri og vandalisme, og

iii

=

sikrer forsvarlig bortskaffelse af dede orga-
nismer«

b) nr. 16 affattes séledes:

»16) »rutineflytning« flytning af akvatiske organismer fra
en kilde, der har lav risiko for at overfore ikke-
mélarter, og som pa grund af de akvatiske organis-
mers karakteristika ogleller den akvakulturmetode,
der skal anvendes, ikke giver anledning til nogen
skadelig okologisk virkninge.
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4) T artikel 4 nummereres det eksisterende stykke som stk. 1 og 2. Nir Kommissionen vedtager delegerede retsakter som

folgende stykke tilfgjes:

»2.  Medlemsstaternes ansvarlige myndigheder overvéiger
og forer tilsyn med akvakulturaktiviteter for at sikre:

a) at lukkede akvakulturanleg opfylder kravene i artikel 3,
nr. 3), og

b) at transport til eller fra et lukket akvakulturanleg sker pa
betingelser, som hindrer udslip af fremmede arter eller
ikke-malarter.«.

Artikel 14 affattes sdledes:

»Artikel 14

Udsetning i tilfelde  af

rutineindferelser

akvakulturanleg i

I tilfeelde af rutineindferelser tillades udsatning af akvatiske
organismer i akvakulturanlaeg uden karantene eller forsegs-
uds@tning, medmindre den ansvarlige myndighed i undtagel-
sestilfaelde beslutter andet pd grundlag af et serligt rad fra
den rddgivende komité. Flytninger fra et lukket akvakultur-
anleg til et dbent akvakulturanleg betragtes som en rutine-
flytning eller en ikke-rutineflytning i overensstemmelse med
artikel 6 og 7.«

Artikel 24 affattes sdledes:

»Artikel 24
Andringer af bilagene og nermere regler

1.  Kommissionen kan ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 24a og med forbehold af
betingelserne i artikel 24b og 24c:

a) endre bilag I, I og III til denne forordning med henblik
pa at tilpasse dem til de tekniske og videnskabelige frem-
skridt

b) fastlegge specifikationer for de betingelser, der skal vare
opfyldt for at kunne tilfgje arter til bilag IV, jf. stk. 3, og

¢) tilfgje arter til bilag IV, ndr betingelserne i stk. 3 og de
narmere specifikationer herfor er opfyldt.

~

omhandlet i stk. 1, handler den i overensstemmelse med
denne forordning.

3. For at en akvatisk organismes art kan tilfejes i bilag IV,
skal den have varet brugt i akvakultur i visse dele af
Unionen i lang tid (set i forhold til dens livscyklus) uden
nogen skadelige virkninger, og indferelse og omplantning
skal vaere mulig uden samtidig flytning af potentielt skadelige
ikke-malarter.

4. Medlemsstaterne kan anmode Kommissionen om at
tilfgje arter til bilag IV. Medlemsstaterne kan fremlegge
videnskabelige data som bevis for overensstemmelse med
de relevante kriterier for tilfgjelse af arter i bilag IV. Kommis-
sionen traeffer afgorelse om, hvorvidt det er hensigtsmassigt
at imgdekomme en anmodning inden for fem méneder efter
modtagelsen heraf, med fradrag af den tid medlemsstaten har
til at fremlaegge supplerende oplysninger, hvis Kommis-
sionen anmoder herom.

5. Medlemsstater, som har regioner i den yderste periferi,
jf. artikel 349 i traktaten om Den Europaeiske Unions funk-
tionsmade, kan foresla, at der tilfgjes arter i et sarligt afsnit
af bilag IV med henblik pd disse regioner.

6. Kommissionen kan efter proceduren i artikel 30, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 2371/2002 vedtage narmere regler for
gennemforelsen af stk. 4 og 5, navnlig vedrerende formatet
og indholdet af samt de narmere krav til medlemsstaternes
anmodninger om tilfgjelse af arter samt de oplysninger, der
skal forelaegges til stotte for sadanne anmodninger.«.

Folgende artikler indsaettes:

»Artikel 24a
Udovelse af delegationen

1. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de
delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 24, i en
periode pd fem &r fra den 24. april 2011. Kommissionen
afleegger rapport om de delegerede befojelser senest seks
méneder inden udlebet af femdrsperioden. Delegationen af
befgjelser forlenges automatisk for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbage-
kalder delegationen i overensstemmelse med artikel 24b.

2. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt,
giver den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse
herom.
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3. Befojelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pad de i artikel 24b og 24c anferte betin-
gelser.

Artikel 24b
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 24 omhandlede delegation af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure
med henblik pd at afgere, om delegationen af befgjelser
skal tilbagekaldes, bestreeber sig pd at give den anden insti-
tution og Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid,
inden den endelig afgorelse traffes, med angivelse af hvilke
delegerede befgjelser der kunne vaere genstand for tilbagekal-
delse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befojelser, der er angivet i den pdgzldende afgorelse, til
opher. Den far virkning ojeblikkeligt eller pa et senere tids-
punkt, der angives i afggrelsen. Den bereorer ikke gyldig-
heden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft.
Den offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 24c
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gere indsigelse
mod en delegeret retsakt inden for en frist pd to maneder
fra datoen for meddelelsen.

Fristen forlenges med to mdaneder pd initiativ af Europa-
Parlamentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Rddet ved
udlobet af den frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, offentliggeres den i Den
Europeiske Unions Tidende og treeder i kraft pd den dato, der
er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende og trade i kraft inden fristens udlgb, hvis
bdde Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommis-
sionen, at de ikke agter at gere indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Ridet indsigelse mod den
delegerede retsakt inden udlgbet af den frist, der er
omhandlet i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution,
der gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anforer
begrundelsen herfor.«.

Bilag I @ndres sdledes:
a) forste afsnit affattes sdledes:

»Nér det er muligt, skal der gives oplysninger med refe-
rencer fra videnskabelig litteratur og notater om personlig
kommunikation med videnskabelige myndigheder og
fiskerieksperter.«

b) afdeling D (vInteraktion med naturligt forekommende
arter«) a@ndres saledes:

i) nr. 1 affattes sdledes:

»1) Hvilket potentiel for overlevelse og etablering har
den indferte organisme, hvis den undslipper?«

ii) nr. 6 affattes saledes:

»6) Vil de indferte organismer overleve og formd at
reproducere i det foresldede indferelsesomréde,
eller vil arlig udsatning vaere nedvendig?«.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand

Pd Rddets vegne
GYORI E.
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 305/2011
af 9. marts 2011
om fastleeggelse af harmoniserede betingelser for markedsforing af byggevarer og om ophzvelse af
Radets direktiv 89/106/EQF

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION (40 Medlemsstaterne har introduceret bestemmelser, herunder
HAR — krav, som ikke alene vedrorer sikkerhed i forbindelse

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Medlemsstaternes regler kraver, at bygvarker konstrueres
og udfgres pd en sidan made, at menneskers, husdyrs (6)

eller ejendoms sikkerhed ikke bringes i fare, og at miljoet
ikke skades.

(2)  Disse regler har direkte betydning for kravene til bygge-
varer. Disse krav kommer derfor til udtryk i nationale
produktstandarder, nationale tekniske godkendelser og
andre nationale tekniske specifikationer og bestemmelser
vedrgrende byggevarer. Som folge af disse kravs forskel-
ligartethed haemmer de samhandelen inden for Unionen. 7)

(3)  Denne forordning ber ikke bergre medlemsstaternes ret
til at fastsatte de krav, de finder nedvendige for at sikre
beskyttelsen af sundhed, milje og arbejdstagere, nar
byggevarerne anvendes.

() EUT C 218 af 11.9.2009, s. 15.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 24.4.2009 (EUT C 184 E af
8.7.2010, s. 441), Radets forstebehandlingsholdning af 13.9.2010
(EUT C 282 E af 19.10.2010, s. 1), Europa-Parlamentets holdning af
18.1.2011 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af
28.2.2011.

med byggeri og andre bygvarker, men ogsd sundhed,
holdbarhed, energibesparelser, miljgbeskyttelse, ekono-
miske aspekter og andre aspekter, der er af betydning
for almenvellet. Love, administrative bestemmelser eller
retspraksis vedrerende bygvarker, der er fastlagt enten i
Unionen eller i medlemsstaterne, kan pdvirke kravene til
byggevarer. Da de sandsynligvis pavirker det indre
markeds funktion tilsvarende, ber sddanne love, admini-
strative bestemmelser eller sddan retspraksis tages op som
»bestemmelser« i forbindelse med denne forordning.

Nar det er relevant, fastsattes det ved bestemmelser
vedrorende en Dbyggevares tilsigtede anvendelse eller
anvendelser i en medlemsstat med henblik pd opfyldelse
af de grundlaeggende krav til bygverker, hvilke vasentlige
egenskaber der skal deklareres en ydeevne for. Med
henblik pd at undgd tomme ydeevnedeklarationer ber
der deklareres mindst en af de veasentlige egenskaber
for byggevaren, som er relevante for den eller de dekla-
rerede anvendelser.

Formalet med Radets direktiv 89/106/EQF  af
21. december 1988 om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om byggevarer (°) var at fjerne tekniske handelshin-
dringer for byggevarer for at fremme den frie bevage-
lighed i det indre marked.

For at opfylde dette mal, indeholdt direktiv 89/106/EQF
bestemmelser om etablering af harmoniserede standarder
for byggevarer og om tildeling af europziske tekniske

godkendelser.

Direktiv 89/106/EQF ber erstattes for at forenkle og
tydeliggore de nuverende rammer og forbedre de eksi-
sterende foranstaltningers gennemskuelighed og effekti-
vitet.

() EFT L 40 af 11.2.1989, s. 12.
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(99 Denne forordning ber tage hensyn til de horisontale vardier for den pdgaldende byggevares vasentlige egen-

(10)

(11)

(12)

(13)

(15)

E
() E

retlige rammer for markedsforing af produkter i det
indre marked, fastlagt ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008
om kravene til akkreditering og markedsovervigning i
forbindelse med markedsforing af produkter (') og ved
Europa-Parlamentets ~ og  Réadets  afgerelse  nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for
markedsfering af produkter (2).

Fjernelsen af tekniske handelshindringer pa byggeomréidet
kan kun opnas ved etablering af harmoniserede tekniske
specifikationer for vurdering af byggevarers ydeevne.

Disse harmoniserede tekniske specifikationer bar omfatte
provning, beregning og andre midler defineret i harmo-
niserede standarder og europziske vurderingsdokumenter
(European Assessment Documents) med henblik pa
vurdering af ydeevne med hensyn til byggevarers vasent-
lige egenskaber.

De metoder, der anvendes af medlemsstaterne i deres
krav til bygvarker, samt andre nationale regler med
hensyn til byggevarers vasentlige egenskaber, beor veare
i overensstemmelse med harmoniserede tekniske specifi-
kationer.

Hvor det er hensigtsmassigt, ber der i forbindelse med
byggevarernes vasentlige egenskaber tilskyndes til anven-
delsen af ydeevneklasser i harmoniserede standarder,
siledes at der tages hensyn til forskellige niveauer af
grundleggende krav til bygvarker for visse bygvarker
og til forskelle i klima, geologi og geografi og i andre
fremherskende forhold i medlemsstaterne. Pa grundlag af
et revideret mandat ber de europeiske standardiserings-
organer have ret til at fastlegge sddanne klasser, hvis
Kommissionen ikke allerede har fastlagt dem.

Nér den tilsigtede anvendelse forudsatter greenseniveauer
for sd vidt angdr en vasentlig egenskab, som skal
opfyldes af byggevarer i medlemsstaterne, bor disse
niveauer fastsattes i de harmoniserede tekniske specifika-
tioner.

Ved vurderingen af en byggevares ydeevne ber der ogsd
tages hensyn til de sundheds- og sikkerhedsmaessige
aspekter af dens brug i hele dens livscyklus.

De granseniveauer, som Kommissionens fastsatter i
medfer af denne forordning, ber vere alment anerkendte

UT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
UT L 218 af 13.8.2008, s. 82.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

skaber i forhold til medlemsstaternes bestemmelser og
ber sikre et hajt beskyttelsesniveau, jf. artikel 114 i trak-
taten om Den Europziske Unions funktionsmédde (TEUF).

Granseniveauer kan veare af teknisk eller lovgivnings-
massig karakter og kan galde for én eller flere egen-

skaber.

Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) og
Den Europaiske Komité for Elektroteknisk Standardise-
ring (Cenelec) anerkendes som kompetente organisa-
tioner til vedtagelse af harmoniserede standarder i over-
ensstemmelse med de generelle retningslinjer for samar-
bejdet mellem Kommissionen og disse to organisationer,
der blev undertegnet den 28. marts 2003. Fabrikanterne
ber anvende disse harmoniserede standarder, nar referen-
cerne til dem er blevet offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende, og efter de kriterier, der er fastlagt i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure
med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (*). Nar
der er opndet tilstreekkelig teknisk og videnskabelig
ekspertise vedrgrende alle de relevante aspekter, ber
anvendelsen af harmoniserede standarder for byggevarer
oges, herunder om fornedent og efter hering af det
stdende byggeudvalg ved gennem mandater at kraeve, at
sddanne standarder udarbejdes pa grundlag af eksiste-
rende europaiske vurderingsdokumenter.

Procedurerne i direktiv 89/106/EQF til vurdering af
ydeevnen med hensyn til veasentlige egenskaber for
byggevarer, der ikke er omfattet af en harmoniseret stan-
dard, ber forenkles for at gere dem mere gennemskuelige
og reducere omkostningerne for fabrikanter af bygge-
varer.

For at gare det muligt for en fabrikant af en byggevare at
udarbejde en ydeevnedeklaration for en byggevare, der
ikke er omfattet eller ikke fuldt ud er omfattet af en
harmoniseret standard, er det nedvendigt at fastsatte
bestemmelser om en europaisk teknisk vurdering.

Fabrikanter af byggevarer ber kunne anmode om udste-
delse af europziske tekniske vurderinger af deres bygge-
varer pd grundlag af de retningslinjer for europiske
tekniske godkendelser, der er opstillet i henhold til
direktiv 89/106/EQF. Retten til at anvende disse retnings-
linjer som europziske vurderingsdokumenter ber derfor
sikres.

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
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(22)  Udarbejdelsen af udkast til europaiske vurderingsdoku- 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige

(23)

(24)

(25)

menter og udstedelse af europeiske tekniske vurderinger
ber overlades til tekniske vurderingsorganer, der udpeges
af medlemsstaterne. For at sikre, at de tekniske vurde-
ringsorganer er i besiddelse af den nedvendige kompe-
tence til udferelse af disse opgaver, ber kravene i forbin-
delse med deres udpegelse fastszttes pd EU-plan.

De tekniske vurderingsorganer ber oprette en organisa-
tion (i det folgende benzvnt »organisationen af tekniske
vurderingsorganer«) eventuelt med EU-finansieret stotte,
for at koordinere procedurerne for udarbejdelse af
udkast til europeiske vurderingsdokumenter og udste-
delse af europaxiske tekniske vurderinger og sikre
gennemsigtigheden samt den nedvendige fortrolighed i
forbindelse med disse procedurer.

Nér der bringes en byggevare i omsatning, der er
omfattet af en harmoniseret standard, eller for hvilken
der er udstedt en europaisk teknisk vurdering, ber
denne ledsages af en ydeevnedeklaration med hensyn til
byggevarens vesentlige egenskaber i henhold til de rele-
vante harmoniserede tekniske specifikationer, undtagen i
de tilfelde, der er fastsat i denne forordning.

Ydeevnedeklarationen ber i relevant omfang veere
ledsaget af oplysninger om byggevarens indhold af
farlige stoffer for at skabe bedre muligheder for baredyg-
tigt byggeri og lette udviklingen af miljevenlige
produkter. Sdanne oplysninger bar gives, uden at det
bergrer de forpligtelser, navnlig med hensyn til meerk-
ning, der er fastlagt i andre EU-retsakter vedrerende
farlige stoffer, og ber geres tilgaengelige samtidig med
og i samme form som ydeevnedeklarationen med
henblik pd at nd ud til alle potentielle brugere af bygge-
varer. Oplysningerne om indhold af farlige stoffer ber
indtil videre vare begranset til stoffer, der er navnt i
artikel 31 og 33 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om regi-
strering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger
for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk
kemikalieagentur (!). Det specifikke behov for oplysninger
om byggevarers indhold af farlige stoffer ber imidlertid
undersgges yderligere med henblik pd at udarbejde en
fuldsteendig liste over relevante stoffer og sikre et hojt
niveau af sundheds- og sikkerhedsbeskyttelse for arbejds-
tagere, der anvender byggevarer, og for brugere af
bygvarker, herunder med hensyn til de genvindings-
ogleller genbrugskrav, der stilles til dele eller materialer.
Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes rettig-
heder og forpligtelser i henhold til andre EU-retsakter,
som mdtte finde anvendelse pd farlige stoffer, sarlig
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/8/EF af

() EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

(26)

(27)

(29)

(30)
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produkter (3), Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en
ramme for Feallesskabets vandpolitiske foranstalt-
ninger (*), forordning (EF) nr. 1907/2006, Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november
2008 om affald (*) og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om Kklassificering, mearkning og emballering af stoffer
og blandinger (°).

Det bor vare muligt at nummerere ydeevnedeklarationen
i overensstemmelse med varetype-referencenummeret.

Det er nodvendigt at indfere bestemmelser for forenklede
procedurer for udarbejdelse af ydeevnedeklarationer for at
lette den okonomiske byrde for virksomheder, sarligt
smd og mellemstore virksomheder (SMV’er).

For at sikre, at ydeevnedeklarationen er nejagtig og pali-
delig, ber byggevarens ydeevne vurderes, og produk-
tionen pa fabrikken ber kontrolleres efter et hensigts-
massigt system til vurdering og kontrol af konstansen
af byggevarers ydeevne. Det vil kunne valges at anvende
en raekke systemer for en given byggevare for at tage
hensyn til den sarlige forbindelse mellem nogle af dens
vasentlige egenskaber og de grundlaeggende krav til
bygvearker.

[ betragtning af byggevarers seregenheder og det sarlige
fokus pé systemet til vurdering af dem er procedurerne
for  overensstemmelsesvurdering 1  afgerelse  nr.
768/2008/EF og de moduler, der indgar deri, ikke
hensigtsmassige. Der ber derfor opstilles sarlige
metoder til vurdering og kontrol af ydeevnens konstans
med hensyn til byggevarers vasentlige egenskaber.

Som felge af forskellen i betydningen af CE-markning af
byggevarer i forhold til de generelle principper i forord-
ning (EF) nr. 765/2008 ber der indferes sarlige bestem-
melser, for at tydeliggere forpligtelsen til at anbringe CE-
markning pd byggevarer og felgerne deraf.

FT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
FT L 327 af 22.12.2000, s. 1.
UT L 312 af 22.11.2008, s. 3.
FT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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(31)  Ved at anbringe CE-markning eller at lade den anbringe ydeevnen, ndr de pagaldende varer ikke indeberer bety-

(33)

(34)

(35)

(36)

(38)

pa en byggevare bor fabrikanterne angive, at de patager
sig ansvaret for denne byggevares overensstemmelse med
den deklarerede ydeevne.

CE-markningen ber anbringes pd alle byggevarer, for
hvilke fabrikanten har udarbejdet en ydeevnedeklaration
i henhold til denne forordning. Hvis der ikke er udar-
bejdet en ydeevnedeklaration, ber CE-markningen ikke
anbringes.

CE-meerkningen ber vare den eneste markning af bygge-
varens overensstemmelse med den deklarerede ydeevne
og overholdelse af de galdende krav i relation til Unio-
nens harmoniseringslovgivning. Der kan imidlertid
anvendes andre former for markning, forudsat at de
bidrager til at forbedre beskyttelsen af brugerne af bygge-
varer og ikke er omfattet af Unionens galdende harmo-
niseringslovgivning.

For at undgd unedig prevning af byggevarer, for hvilke
ydeevnen allerede er blevet tilstrackkeligt pavist af tidli-
gere stabile prgvningsresultater eller andre foreliggende
data, ber fabrikanten pa de betingelser, der er opstillet
i harmoniserede tekniske specifikationer eller i en afge-
relse fra Kommissionen, kunne deklarere et bestemt
ydeevneniveau eller en bestemt ydeevneklasse uden prov-
ning eller uden yderligere prevning.

For at undgd gentagelse af allerede udferte provninger
ber en fabrikant af en byggevare vere berettiget til at
gore brug af prevningsresultater opndet af en tredjepart.

Der ber fastsattes betingelser for anvendelsen af forenk-
lede procedurer for vurdering af byggevarers ydeevne
med henblik pd at reducere omkostningerne ved at
bringe dem i omseetning mest muligt, uden at sikkerheds-
niveauet forringes. Fabrikanter, der anvender sddanne
forenklede procedurer, ber fremlagge fyldestgorende
dokumentation for, at disse betingelser er opfyldt.

For at gere foranstaltningerne til markedsovervigning
mere effektive ber alle de i denne forordning omhand-
lede forenklede procedurer for vurdering af byggevarers
ydeevne kun geelde for fysiske eller juridiske personer, der
fremstiller de varer, som de bringer i omsatning.

For yderligere at reducere omkostningerne for mikrovirk-
somheder i forbindelse med omsatning af byggevarer,
som de har fremstillet, er det nedvendigt at fastsatte
bestemmelser om forenklede procedurer til vurdering af

(41)

delige sikkerhedsrisici og samtidig opfylder galdende
krav, uanset disse kravs oprindelse. Virksomheder, der
anvender disse forenklede procedurer, ber desuden godt-
gore, at de opfylder kravene til at veere mikrovirksom-
heder. De bor desuden folge de geldende procedurer for
kontrol af ydeevnens konstans i henhold til de harmoni-
serede tekniske specifikationer for deres varer.

For en individuelt konstrueret og fremstillet byggevare
ber fabrikanten vare berettiget til at anvende forenklede
procedurer til vurdering af ydeevnen, hvis det kan
pavises, at den vare, der bringes i omsatning, opfylder
de galdende krav.

Den fortolkningsramme for definitionen af »uden for
serie, der skal anvendes for forskellige byggevarer
omfattet af denne forordning, ber fastlegges af Kommis-
sionen i samrdd med det stiende byggeudvalg.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distri-
butionskeden, skal treeffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de kun bringer byggevarer, som over-
holder kravene i denne forordning, der har til hensigt
at sikre byggevarers ydeevne og opfylde grundlaeggende
krav til byggevarer, i omsatning eller gor dem tilgange-
lige pd markedet. Navnlig ber importerer og distributerer
af byggevarer veere opmarksomme pa de vasentlige krav,
som der findes bestemmelser om pd EU-markedet, og pa
medlemsstaternes specifikke krav i forbindelse med de
grundleggende krav til bygverker og anvende denne
viden i deres handelstransaktioner.

Det er vigtigt at sikre adgang til nationale tekniske
forskrifter, sdledes at virksomhederne og herunder
navnlig SMV'erne kan indsamle palidelige og nejagtige
oplysninger om galdende ret i den medlemsstat, hvor
de agter at bringe deres varer i omsatning eller at gore
dem tilgaengelige pd markedet. Medlemsstaterne ber
derfor til dette formal udpege produktkontaktpunkter
for byggeriet. Ud over de opgaver, der er defineret i
artikel 10, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 764/2008 af 9. juli 2008 om procedurer for
anvendelsen af visse nationale tekniske forskrifter pa
produkter, der markedsfores lovligt i en anden medlems-
stat ('), ber produktkontaktpunkterne for byggeriet ogsd
give oplysninger om regler geldende for indbygning,
samling eller montering af en specifik type byggevare.

(") EUT L 218 af 13.8.2008, s. 21.
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(43)  For at lette den frie bevagelighed for varer ber produkt- (48)  Eftersom det er nedvendigt at sikre et ensartet prasta-

(44)

(46)

(47)

kontaktpunkterne for byggeriet gratis oplyse om bestem-
melser med henblik pd opfyldelse af grundlaeggende krav
til bygvaerker, som gelder for den enkelte byggevares
tilsigtede anvendelse pd hver medlemsstats omréde.
Produktkontaktpunkterne for byggeriet kan ogsd fore-
leegge de erhvervsdrivende supplerende oplysninger eller
bemrkninger. For andre oplysninger ber produktkon-
taktpunkterne for byggeriet kunne opkrave gebyrer,
som stdr i et rimeligt forhold til omkostningerne ved at
fremskaffe sddanne oplysninger eller bemarkninger.
Medlemsstaterne ber endvidere sikre, at der afsattes
tilstreekkelige ressourcer til produktkontaktpunkterne for
byggeriet.

Da oprettelsen af produktkontaktpunkter for byggeriet
ikke ber bergre opgavefordelingen mellem de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaternes lovgivnings-
systemer, ber medlemsstaterne kunne oprette produkt-
kontaktpunkter for byggeriet i overensstemmelse med
regionale eller lokale kompetencer. Medlemsstaterne bor
kunne tildele rollen som produktkontaktpunkt for bygge-
riet til eksisterende kontaktpunkter, som er oprettet i
overensstemmelse med andre EU-instrumenter, for at
undgd en unedvendig forggelse af antallet af kontakt-
punkter og for at forenkle de administrative procedurer.
For ikke at oge hverken virksomhedernes eller de kompe-
tente myndigheders administrative udgifter bor medlems-
staterne ogsd kunne tildele rollen som produktkontakt-
punkt for byggeriet, ikke alene til eksisterende afdelinger i
den offentlige administration, men ogsd til nationale
Solvitcentre, handelskamre, erhvervsorganisationer eller
private organer.

Produktkontaktpunkterne for byggeriet ber vere i stand
til at udfere deres opgaver, uden at der opstar interesse-
konflikter, navnlig i forbindelse med proceduren for
opndelse af CE-markning.

Med henblik pd at sikre en akvivalent og konsistent
handhavelse af Unionens harmoniseringslovgivning ber
medlemsstaterne udfere en effektiv markedsovervagning.
Forordning (EF) nr. 765/2008 indeholder de grundlag-
gende betingelser for en sddan markedsovervigning,
navnlig med hensyn til programmer, finansiering og
sanktioner.

Medlemsstaternes ansvar for sikkerhedsmaessige, sund-
hedsmaessige og andre forhold, som er omfattet af de
grundleggende krav til bygvarker pa deres omrade, ber
anerkendes i en beskyttelsesklausul, hvori der fastsattes
passende beskyttelsesforanstaltninger.

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

tionsniveau for organer, der foretager vurderinger og
kontrol af konstansen af byggevarers ydeevne i hele
Unionen, og eftersom alle sddanne organer ber udeve
deres funktioner pa en ensartet made pd lige konkurren-
cemassige vilkdr, ber der fastsattes krav til disse organer,
der onsker at blive notificeret til at udfere de i denne
forordning omhandlede opgaver. Der ber ligeledes fast-
sattes bestemmelser om, at der skal vere tilstreckkelige
oplysninger om sddanne organer til radighed, og at der
skal fores tilsyn med disse organer.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved vurdering og
kontrol af konstansen af byggevarers ydeevne er det ogsa
nedvendigt at fastseette krav, som skal opfyldes af de
myndigheder, der har ansvaret for at notificere de
organer, der udferer disse opgaver, og give meddelelse
herom til Kommissionen og de andre medlemsstater.

I henhold til artikel 291 i TEUF skal der ved forordning
efter den almindelige lovgivningsprocedure pd forhind
fastsaettes generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaternes  skal  kontrollere ~ Kommissionens
udovelse af gennemforelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen
af denne nye forordning finder Radets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastswttelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (') fortsat anvendelse,
bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke
finder anvendelse.

Med henblik pd at virkeliggore denne forordnings maél
ber Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage
visse delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i TEUF. Det er navnlig vigtigt, at Kommis-
sionen foretager passende heringer under sit forbere-
dende arbejde, bla. pd ekspertniveau.

Kommissionen ber navnlig tillegges befojelse til at
vedtage delegerede retsakter, der fastleegger betingelserne
for at anvende websteder til at tilgeengeliggore ydeevne-
erkleeringer.

Da der er brug for et vist tidsrum til at sikre, at de
rammer, der er nedvendige for at denne forordning
kan fungere efter hensigten, ber anvendelsen af forord-
ningen udskydes, bortset fra bestemmelserne om udpe-
gelse af tekniske vurderingsorganer, om notificerende
myndigheder og notificerede organer, om etableringen
af en organisation af tekniske vurderingsorganer og om
oprettelse af det stdende byggeudvalg.

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(54 Kommissionen og medlemsstaterne ber i samarbejde at fastsaette harmoniserede regler for, hvorledes byggevarers

(56)

med interessenter lancere oplysningskampagner for at
informere byggesektoren, navnlig de erhvervsdrivende
og brugerne af byggevarer, om fastsattelsen af et falles
teknisk sprog, ansvarsfordelingen mellem de forskellige
erhvervsdrivende og brugerne, anbringelsen af CE-maerk-
ningen pa byggevarer, revisionen af de grundlaggende
krav til bygvaerker og systemet med vurdering og
kontrol af ydeevnens konstans.

Det grundlaeggende krav til bygvarker vedrorende baere-
dygtig udnyttelse af naturressourcer ber navnlig tage
hensyn til genvinding af bygveerker og deres materialer
og dele efter nedrivning, bygvarkers holdbarhed og
anvendelse af miljgkompatible ravarer og sekundwre
materialer i bygveerker.

Til vurdering af baeredygtig anvendelse af ressourcer og af
bygvaerkers miljepavirkning ber der anvendes miljovare-
deklarationer, hvis de foreligger.

Hvor det er muligt, ber der udarbejdes ensartede euro-
pxiske metoder for fastleggelsen af overholdelse af de

grundlaeggende krav i bilag 1.

Mélet for denne forordning, nemlig at sikre, at det indre
marked for byggevarer fungerer ved hjalp af harmonise-
rede tekniske specifikationer til at udtrykke byggevarers
ydeevne, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor, pd grund af dens
omfang og virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen
kan derfor treffe foranstaltninger i overensstemmelse
med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europaiske Union. [ overensstemmelse med proportiona-
litetsprincippet, jf. navnte artikel, gdr denne forordning
ikke videre end, hvad der er nedvendigt for at nd dette
mél —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Denne forordning fastsatter betingelserne for at bringe bygge-
varer i omsatning eller gore dem tilgaengelige pd markedet ved

ydeevne udtrykkes med hensyn til deres vasentlige egenskaber,
og for anvendelse af CE-maerkning pa disse varer.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

10)

»byggevare« enhver vare eller ethvert system, som frem-
stilles og bringes i omsatning med henblik pd at indga
varigt i bygvarker eller dele heraf, og hvis ydeevne har
indflydelse pé bygverkets ydeevne for s vidt angdr de
grundlaggende krav til bygvearket

»et system« en byggevare, der bringes i omsetning af en
enkelt fabrikant som et set pa mindst to separate kompo-
nenter, der skal kombineres for at blive monteret i det

pagaldende bygveark

»bygvaerker« bygninger og anlagsarbejder

waesentlige egenskaber« de af byggevarens egenskaber, der
vedrerer de grundlaeggende krav til bygvarker

»en byggevares ydeevne« ydeevne med hensyn til de rele-
vante veasentlige egenskaber udtrykt i niveau eller klasse
eller i en beskrivelse

»niveau« resultatet af vurderingen af en byggevares
ydeevne i forhold til dens vasentlige egenskaber, udtrykt
som en numerisk verdi

»klasse«: en skala af niveauer, som afgrenses af en mini-
mums- og en maksimumsveerdi for en byggevares ydeevne

sgrenseniveau« et minimalt eller maksimalt ydeevne-
niveau for en byggevares vasentlige egenskab

wvaretype« et st representative ydeevneniveauer eller
-klasser for en byggevare i forhold til dens vasentlige
egenskaber, fremstillet ved anvendelse af en given kombi-
nation af rdvarer eller andre elementer i en bestemt
produktionsproces

»harmoniserede tekniske specifikationer«: harmoniserede
standarder og europiske vurderingsdokumenter
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11) »harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de 22) »bemyndiget reprasentant enhver i Unionen etableret

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

europziske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I
til direktiv 98/34/EF, pé grundlag af en anmodning fra
Kommissionen i henhold til artikel 6 i naevnte direktiv

seuropaisk vurderingsdokument« et dokument vedtaget af
organisationen af tekniske vurderingsorganer med henblik
pa udstedelse af europaiske tekniske vurderinger

reuropzisk teknisk vurdering«: en dokumenteret vurdering
af byggevarers ydeevne i forhold til deres vasentlige egen-
skaber i overensstemmelse med det respektive europaiske
vurderingsdokument

stilsigtet anvendelse«: den tilsigtede anvendelse af bygge-
varen som defineret i den galdende harmoniserede
tekniske specifikation

»specifik teknisk dokumentation«: dokumentation, der
viser, at metoderne i det galdende system for vurdering
og kontrol af ydeevnens konstans er blevet erstattet af
andre metoder, forudsat at resultaterne af disse andre
metoders anvendelse svarer til de resultater, der opnis
med prevningsmetoderne i den relevante harmoniserede
standard

»gore tilgaengelig pd markedet<: enhver levering af en
byggevare med henblik pé distribution eller anvendelse
pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed, mod
eller uden vederlag

»bringe i omsatning« forste tilgengeliggorelse af en
byggevare pd EU-markedet

serhvervsdrivende«: fabrikanten, importeren, distributeren
eller den bemyndigede reprasentant

»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller en byggevare eller fir en sddan vare konstrueret eller
fremstillet og markedsforer denne vare under sit navn eller
varemarke

»distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsy-
ningskaden, bortset fra fabrikanten eller importeren,
som gor en byggevare tilgeengelig pd markedet

simporter« enhver fysisk eller juridisk person, der er etab-
leret i Unionen, og som bringer en byggevare fra et tred-
jeland i omsetning pad EU-markedet

fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

23) Htilbagetrakning:« enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at en byggevare i forsyningskaden gores
tilgeengelig pd markedet

24) Htilbagekaldelse« enhver foranstaltning, der har til formal
at opnd, at en byggevare, der allerede er gjort tilgaengelig
for slutbrugeren, returneres

25) »akkreditering«: akkreditering som fastsat i forordning (EF)
nr. 765/2008

26) »fabrikkens egen produktionskontrole dokumenteret,
lebende og intern produktionskontrol pé en fabrik i over-
ensstemmelse med de relevante harmoniserede tekniske
specifikationer

27) »mikrovirksomhed«: en mikrovirksomhed som defineret i
Kommissionens henstilling af 6. maj 2003 om defini-
tionen af mikrovirksomheder, smé og mellemstore virk-
somheder (1)

28) Hlivscyklus« de konsekutive og indbyrdes forbundne trin i
en byggevares liv, fra erhvervelse af révarer eller frembrin-
gelse ud fra naturlige ressourcer til den endelige bortskaf-
felse.

Artikel 3

Grundlaggende krav til bygverker og byggevarers
veasentlige egenskaber

1. De grundleggende krav til bygvarker i bilag I udger
grundlaget for udarbejdelsen af standardiseringsmandater og
harmoniserede tekniske specifikationer.

2. Byggevarers vasentlige egenskaber fastlaegges i harmonise-
rede tekniske specifikationer i relation til de grundleggende krav
til bygveerker.

3. For specifikke familier af byggevarer, der er omfattet af en
harmoniseret standard, fastsetter Kommissionen, nér det er rele-
vant og i forbindelse med varernes tilsigtede anvendelse som
defineret i de harmoniserede standarder, gennem delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 60 de vesentlige egen-
skaber, som fabrikanten skal deklarere varens ydeevne for, ndr
den bringes i omsatning.

(') EFT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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Kommissionen fastsatter ogsd, hvor det er relevant, gennem
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 60 granse-
niveauerne for ydeevnen i forbindelse med de vasentlige egen-
skaber, som skal deklareres.

KAPITEL 1I
YDEEVNEDEKLARATION OG CE-MAZARKNING
Artikel 4
Ydeevnedeklaration

1.  Hvis en byggevare er omfattet af en harmoniseret stan-
dard, eller stemmer overens med en europisk teknisk vurde-
ring, som er blevet udstedt for den, udarbejder fabrikanten en
ydeevnedeklaration for varen, ndr den bringes i omsatning.

2. Hvis en byggevare er omfattet af en harmoniseret stan-
dard, eller stemmer overens med en europisk teknisk vurde-
ring, som er blevet udstedt for den, ma der kun gives oplys-
ninger om dens ydeevne med hensyn til de vasentlige egen-
skaber som defineret i den galdende harmoniserede tekniske
specifikation, ndr det indgdr i og er specificeret i ydeevnede-
klarationen, med mindre der i overensstemmelse med
artikel 5 ikke er udferdiget nogen ydeevnedeklaration.

3. Ved at udarbejde ydeevnedeklarationen stir fabrikanten
inde for, at byggevaren er i overensstemmelse med den dekla-
rerede ydeevne. Foreligger der ikke objektive oplysninger om det
modsatte, antager medlemsstaterne, at den ydeevnedeklaration,
der er udarbejdet af fabrikanten, er nejagtig og pélidelig.

Artikel 5

Undtagelser fra kravet om udarbejdelse af
ydeevnedeklaration

Uanset artikel 4, stk. 1, og hvis der ikke findes EU- eller natio-
nale bestemmelser, som kraver deklaration af vasentlige egen-
skaber der, hvor byggevarerne er tilsigtet at skulle anvendes, kan
en fabrikant undlade at udarbejde ydeevnedeklaration, ndr en
byggevare, der er omfattet af en harmoniseret standard,
bringes i omsatning, hvis:

a) byggevaren fremstilles individuelt eller efter mal uden for
serie for at opfylde en bestemt ordre og monteres i et
enkelt identificeret bygveark af en fabrikant, som har ansvaret
for, at varen indgar sikkert i bygvaerket, under overholdelse
af gaeldende nationale bestemmelser og under ansvar af dem,
som er ansvarlige for arbejdets sikre udferelse som udpeget
efter de galdende nationale bestemmelser

b) byggevaren fremstilles pd byggepladsen for at indgd i det
pagaldende bygverk under overholdelse af galdende natio-
nale bestemmelser og under ansvar af dem, som er ansvar-
lige for arbejdets sikre udferelse som udpeget efter de
galdende nationale bestemmelser, eller

¢) byggevaren fremstilles traditionelt eller pd en méde, der er
hensigtsmaessig for bevarelsen af mindesmeaerker, og ved en
ikke-industriel proces med henblik pa korrekt renovering af
bygvarker, der officielt er beskyttet som en del af et sarligt
udpeget miljo eller pd grund af deres sarlige arkitektoniske
eller historiske veardi, under overholdelse af galdende natio-
nale bestemmelser.

Artikel 6
Ydeevnedeklarationens indhold

1. Ydeevnedeklarationen skal udtrykke byggevarers ydeevne
med hensyn til disse varers vasentlige egenskaber i overens-
stemmelse med de relevante harmoniserede tekniske specifika-
tioner.

2. Ydeevnedeklarationen skal navnlig indeholde folgende
oplysninger:

a) en henvisning til den varetype, som ydeevnedeklarationen er
udarbejdet for

=z

systemet eller systemerne til vurdering og kontrol af
konstansen af byggevarens ydeevne, jf. bilag V

¢) referencenummeret og udstedelsesdatoen for den harmonise-
rede standard eller den europeiske tekniske vurdering, der er
blevet brugt til vurdering af hver enkelt vaesentlig egenskab

d) hvor det er relevant, referencenummeret for den anvendte
specifikke tekniske dokumentation og de krav, som fabri-
kanten heavder, at varen opfylder.

3. Ydeevnedeklarationen indeholder desuden folgende:

a) byggevarens tilsigtede anvendelse eller anvendelser i overens-
stemmelse med den galdende harmoniserede tekniske speci-
fikation

=

listen over de vasentlige egenskaber som fastsat i den pageal-
dende harmoniserede tekniske specifikation for den deklare-
rede tilsigtede anvendelse eller de deklarerede tilsigtede
anvendelser
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¢) ydeevnen for mindst én af byggevarens vasentlige egen-
skaber, der er relevante for den deklarerede tilsigtede anven-
delse eller de deklarerede tilsigtede anvendelser

=

hvor det er relevant, byggevarens ydeevne efter niveauer eller
klasser, eller i en beskrivelse, om nedvendigt pd grundlag af
en beregning, i forhold til dens vasentlige egenskaber som
fastsat i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3

e) ydeevnen for de vasentlige egenskaber ved byggevaren, som
er knyttet til den tilsigtede anvendelse eller de tilsigtede
anvendelser, idet der tages hensyn til bestemmelserne vedre-
rende den tilsigtede anvendelse eller de tilsigtede anvendelser,
der hvor fabrikanten agter at gore byggevaren tilgeengelig pa
markedet

f) i tilfeelde af vasentlige egenskaber pa listen, som der ikke
deklareres nogen ydeevne for, anvendes bogstaverne »NPD«
(No Performance Determined — ingen ydeevne fastlagt)

g) hvis der er udstedt en europzisk teknisk vurdering for den
pagaldende vare, byggevarens ydeevne efter niveauer eller
klasser, eller i en beskrivelse heraf, i forhold til alle vasent-
lige egenskaber, som er indeholdt i den pagaldende europz-
iske tekniske vurdering.

4. Ydeevnedeklarationen udarbejdes ved anvendelse af
modellen i bilag IIL

5. De oplysninger, der er omhandlet i artikel 31 eller i givet
fald artikel 33 i forordning (EF) nr. 1907/2006, skal fremlaegges
sammen med ydeevnedeklarationen.

Artikel 7
Ydeevnedeklarationens indgivelse

1. For enhver vare, som gores tilgeengelig pd markedet, skal
der medfolge et eksemplar af ydeevnedeklarationen enten i
papirform eller elektronisk.

Hvis et parti af samme vare leveres til en enkelt bruger, er det
imidlertid tilstreekkeligt, at der medfelger ét enkelt eksemplar af
ydeevnedeklaration, enten i papirform eller elektronisk.

2. En papirkopi af ydeevnedeklarationen skal indgives, hvis
modtageren anmoder herom.

3. Som undtagelse fra stk. 1 og 2 kan kopien af ydeevnede-
klarationen geres tilgeengelig pa et websted i overensstemmelse
med betingelser, som fastsattes af Kommissionen gennem dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 60. Disse betin-

gelser sikrer blandt andet, at ydeevnedeklarationen fortsat
mindst er tilgaengelig i den periode, der er nevnt i artikel 11,
stk. 2.

4. Ydeevnedeklarationen skal indgives pa det eller de sprog,
der kraeves af den medlemsstat, hvor varen geres tilgengelig.

Artikel 8
Generelle principper og brug af CE-markning

1. De generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008, anvendes pa CE-maerkningen.

2. CE-merkningen anbringes pd de byggevarer, for hvilke
fabrikanten har udarbejdet en ydeevnedeklaration i henhold til
artikel 4 og 6.

Hvis fabrikanten ikke har udarbejdet en ydeevnedeklaration i
henhold til artikel 4 og 6, anbringes CE-markningen ikke.

Ved at anbringe eller lade CE-markningen anbringe pd en
byggevare angiver fabrikanterne, at de pétager sig ansvaret for
denne byggevares overensstemmelse med den deklarerede
ydeevne og for dens overholdelse af alle galdende krav i
henhold til denne forordning og anden EU-harmoniseringslov-
givning om anbringelse af markningen.

Bestemmelserne om anbringelse af CE-markningen i anden rele-
vant EU-harmoniseringslovgivning anvendes med forbehold af
dette stykke.

3. CE-markningen skal for enhver byggevare, der er omfattet
af en harmoniseret standard, eller for hvilken der er udstedt en
europaisk teknisk vurdering, vere den eneste mearkning, ved
hvilken byggevarens overensstemmelse med den deklarerede
ydeevne attesteres med hensyn til de vasentlige egenskaber,
omfattet af den harmoniserede standard eller af den europaiske
tekniske vurdering.

Medlemsstaterne mé i den forbindelse ikke indfere referencer og
skal tilbagetrakke alle referencer i nationale foranstaltninger til
mearkning, der attesterer overensstemmelsen med den deklare-
rede ydeevne med hensyn til de vasentlige egenskaber, som er
omfattet af en anden harmoniseret standard end CE-mark-
ningen.

4. Medlemsstaterne ma ikke forbyde eller hindre, at CE-
mearkede byggevarer gores tilgeengelige pd markedet eller
anvendes pd deres omrdde eller under deres ansvar, nir den
deklarerede ydeevne svarer til kravene vedrerende anvendelsen
i den pagaldende medlemsstat.
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5. Medlemsstaterne sikrer, at anvendelsen af CE-markede
byggevarer ikke hindres af regler eller betingelser pélagt af
offentlige organer eller private organer, der optrader som et
offentligt foretagende eller offentligt organ pd grundlag af en
monopolstilling eller under et offentligt mandat, nir de dekla-
rerede ydeevner svarer til kravene vedrerende anvendelsen i den
pagaldende medlemsstat.

6.  De metoder, der anvendes af medlemsstaterne i deres krav
til bygveerker, samt andre nationale regler med hensyn til bygge-
varers vasentlige egenskaber, skal veare i overensstemmelse med
harmoniserede standarder.

Artikel 9
Regler og betingelser for anbringelse af CE-maerkningen

1. CE-markningen anbringes pd byggevaren eller pa en etiket
fastgjort til den, sd den er synlig, let laeselig og ikke kan slettes.
Hvis varen er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller
berettiget, anbringes markningen pd emballagen eller i folgedo-
kumenterne.

2. CE-meerkningen efterfolges af de to sidste cifre i drstallet
for det &r, hvor CE-markningen forst blev anbragt, fabrikantens
navn og registrerede adresse eller et identifikationsmarke, der
gor det muligt at fastsld fabrikantens navn og adresse pé let og
utvetydig vis, den unikke identifikationskode for varens type,
ydeevnedeklarationens referencenummer, niveauet eller klassen
for den ydeevne, der deklareres, reference til den anvendte
harmoniserede tekniske specifikation, identifikationsnummeret
pa det notificerede organ, hvis det er relevant, og den tilsigtede
anvendelse som fastlagt i den anvendte harmoniserede tekniske
specifikation.

3. CE-markningen anbringes, for byggevaren bringes i
omsatning. Der kan efter CE-merkningen anbringes et pikto-
gram eller en anden form for angivelse navnlig vedrerende en
sarlig risiko eller brug.

Artikel 10
Produktkontaktpunkter for byggeriet

1.  Medlemsstaterne udpeger produktkontaktpunkter for
byggeriet i henhold til artikel 9 i forordning (EF) nr. 764/2008.

2. Artikel 10 og 11 i forordning (EF) nr. 764/2008 finder
anvendelse pd produktkontaktpunkter for byggeriet.

3. For sa vidt angdr de opgaver, der er defineret i artikel 10,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 764/2008, sikrer hver medlemsstat,
at produktkontaktpunkterne for byggeriet i et klart og letfor-
stdeligt sprog giver oplysninger om de bestemmelser pa
medlemsstatens omréade, der tager sigte pd at opfyldelse af

grundlaeggende krav til bygvaerker, som galder for den enkelte
byggevares tilsigtede anvendelse, jf. artikel 6, stk. 3, litra ¢), i
narvarende forordning.

4. Produktkontaktpunkterne for byggeriet skal veere i stand
til at udfere deres opgaver, uden at der opstdr interessekon-
flikter, navnlig i forbindelse med proceduren for opnielse af
CE-merkning.

KAPITEL III
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 11
Fabrikanternes forpligtelser

1. Fabrikanterne udarbejder en ydeevnedeklaration i henhold
til artikel 4 og 6 og anbringer CE-markningen i overensstem-
melse med artikel 8 og 9.

Fabrikanterne udarbejder som grundlag for ydeevnedeklara-
tionen en teknisk dokumentation, der beskriver alle de relevante
elementer vedrerende det kravede system for vurdering og
kontrol af ydeevnens konstans.

2. Fabrikanterne skal opbevare den tekniske dokumentation
og ydeevnedeklarationen i ti dr efter, at byggevaren er blevet
bragt i omsetning.

Kommissionen kan gennem delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 60 @ndre denne periode for familier af bygge-
varer pa grundlag af byggevarens forventede levetid eller rolle i
bygvarket.

3. Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer for at
sikre, at en seriefremstilling opretholder den deklarerede
ydeevne. Der tages behorigt hensyn til eendringer i varetypen
og i de geldende harmoniserede tekniske specifikationer.

Nér det anses for hensigtsmeassigt for at sikre nejagtigheden,
palideligheden og stabiliteten af en byggevares deklarerede
ydeevne, skal fabrikanten foretage stikprovekontrol af bygge-
varer, der er bragt i omsatning eller gjort tilgaengelige pa
markedet, undersege og om nedvendigt fere register over
klager, varer, der ikke opfylder kravene, og varetilbagekaldelser
samt holde distributererne orienteret om denne overvagning.

4. Fabrikanterne skal sikre, at deres byggevarer er forsynet
med et type-, parti- eller serienummer eller en anden form for
angivelse, ved hjelp af hvilken de kan identificeres, eller hvis
dette pd grund af varens starrelse eller art ikke er muligt, at de
kreevede oplysninger fremgdr af emballagen eller af et doku-
ment, der ledsager byggevaren.
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5. Fabrikanterne skal pd byggevaren, eller hvis dette ikke er
muligt, pd emballagen eller i et dokument, der ledsager bygge-
varen, angive deres navn, registrerede firmabetegnelse eller regi-
strerede varemarke og den adresse, hvor de kan kontaktes.
Adressen er adressen pad ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes.

6.  Nar fabrikanten gor en byggevare tilgengelig pd markedet,
sikrer fabrikanten, at varen ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et sprog fastsat af den pégeldende
medlemsstat, der er letforstaeligt for brugerne.

7. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at en
byggevare, som fabrikanten har bragt i omsatning, ikke er i
overensstemmelse med ydeevnedeklarationen eller ikke over-
holder andre galdende krav i denne forordning, skal fabrikanten
straks treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger for at
bringe den pdgaldende byggevare i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt trakke den tilbage eller
kalde den tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis varen udger
en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder
i de medlemsstater, hvor fabrikanten har gjort byggevaren
tilgeengelig, herom og give narmere oplysninger om sarlig
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne afhjaelpende foranstaltninger.

8.  Fabrikanterne skal, i forleengelse af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den al den infor-
mation og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
byggevarens overensstemmelse med ydeevnedeklarationen og
overholdelse af andre galdende krav i denne forordning, pa et
for denne myndighed letforstdeligt sprog. De skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foran-
staltninger, der treffes for at eliminere de risici, som byggevarer,
de har bragt i omsatning, udger.

Artikel 12
Bemyndigede repreesentanter

1. En fabrikant kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyn-
diget reprasentant.

Udarbejdelsen af teknisk dokumentation indgdr ikke i den
bemyndigede reprasentants mandat.

2. En bemyndiget representant udferer de opgaver, der er
fastsat i fuldmagten. Fuldmagten skal som minimum satte den
bemyndigede reprasentant i stand til at udfere felgende
opgaver:

a) at serge for, at ydeevnedeklarationen og den tekniske doku-
mentation star til rddighed for de nationale overvdgnings-
myndigheder i den periode, der er omhandlet i artikel 11,
stk. 2

b) pé grundlag af en kompetent nationale myndigheds begrund-
ede anmodning, at give den al den information og doku-
mentation, der er ngdvendig for at konstatere byggevarens
overensstemmelse med ydeevnedeklarationen og andre
galdende krav i denne forordning

¢) at samarbejde med de kompetente nationale myndigheder,
hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger, der traffes
for at eliminere risici, som de byggevarer, der er omfattet af
den bemyndigede reprasentants fuldmagt, udger.

Artikel 13
Importerernes forpligtelser

1. Importererne bringer kun byggevarer, der opfylder de
geldende krav i denne forordning, i oms®tning pd EU-
markedet.

2. For de bringer en byggevare i omsatning, sikrer importe-
rerne, at vurderingen og kontrollen af ydeevnens konstans er
blevet udfort af fabrikanten. De sikrer, at fabrikanten har udar-
bejdet den tekniske dokumentation, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 1, andet afsnit, og ydeevnedeklarationen i
henhold til artikel 4 og 6. De sikrer ogsd, at varen, hvor det
kraeves, er forsynet med CE-mearkning, at varen er ledsaget af
den kravede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt
kravene i artikel 11, stk. 4 og 5.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en bygge-
vare ikke er i overensstemmelse med ydeevnedeklarationen eller
ikke overholder andre galdende krav i denne forordning,
bringer importeren ikke denne byggevare i omsatning, for
den opfylder den medfolgende ydeevnedeklaration og over-
holder andre galdende krav i denne forordning eller ydeevnede-
klarationen er rettet. Derudover skal importeren, nir bygge-
varen udger en risiko, underrette fabrikanten samt markeds-
overvigningsmyndighederne herom.

3. Importererne skal pa byggevaren, eller hvis dette ikke er
muligt, pd emballagen eller i et dokument, der ledsager bygge-
varen, angive deres navn, registrerede firmabetegnelse eller regi-
strerede varemeerke og den adresse, hvor de kan kontaktes.

4. Importererne skal, nir de gor en byggevare tilgaengelig pd
markedet, sikre, at varen ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation péd et sprog fastsat af den pdgealdende
medlemsstat, som er letforstaeligt for brugerne.
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5. Importererne skal sikre, at opbevarings- og transportbe-
tingelserne for byggevarer, som de har ansvaret for, ikke bringer
deres overensstemmelse med ydeevnedeklarationen og deres
overholdelse af andre galdende krav i denne forordning i fare.

6. Nér det anses for hensigtsmessigt for at sikre nejagtig-
heden, pélideligheden og stabiliteten af en byggevares deklare-
rede ydeevne, skal importoren foretage stikprevekontrol af
byggevarer, der er bragt i omsatning eller gjort tilgaengelige
pd markedet, undersege og om nedvendigt fore register over
klager, varer, der ikke opfylder kravene, og varetilbagekaldelser
samt holde distributererne orienteret om denne overvigning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at en
byggevare, som importeren har bragt i omsatning, ikke er i
overensstemmelse med ydeevnedeklarationen eller ikke over-
holder andre geldende krav i denne forordning, skal importeren
straks treffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger for at
bringe den pégeldende byggevare i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt traeekke den tilbage eller
kalde den tilbage. Endvidere skal importeren, hvis varen
udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor importeren har gjort
byggevaren tilgeengelig, herom og give narmere oplysninger
om sarlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen
og de trufne afhjelpende foranstaltninger.

8. Importgrerne skal i den periode, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 2, opbevare en kopi af ydeevnedeklarationen,
sd den er til radighed for markedsovervagningsmyndighederne,
og sikre, at den tekniske dokumentation stilles til rddighed for
disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9. Importererne skal, i forleengelse af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning, give den al den infor-
mation og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
byggevarens overensstemmelse med ydeevnedeklarationen og
overholdelse af andre galdende krav i denne forordning, pa et
for denne myndighed letforstdeligt sprog. De skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foran-
staltninger, der traffes for at eliminere de risici, som byggevarer,
de har bragt i omsatning, udger.

Artikel 14
Distributerernes forpligtelser

1.  Distributererne skal, nir de gor en byggevare tilgengelig
pd markedet, handle med forneden omhu over for kravene i
denne forordning.

2. Distributererne sikrer, for de gor en byggevare tilgeengelig
pad markedet, at den, hvor det er et krav, er forsynet med CE-
mearkning og er ledsaget af den dokumentation, der kraves i
henhold til denne forordning, og af anvisninger og sikkerheds-
oplysninger pa et sprog fastsat af den pigaldende medlemsstat,

som er letforstaeligt for brugerne. Endvidere sikrer distribute-
rerne, at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i
henholdsvis artikel 11, stk. 4 og 5, og artikel 13, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en bygge-
vare ikke er i overensstemmelse med ydeevnedeklarationen eller
ikke overholder andre gzldende krav i denne forordning, ger
distributeren ikke varen tilgaengelig pd markedet, for den
opfylder den medfolgende ydeevnedeklaration og overholder
andre geldende krav i denne forordning eller ydeevnedeklara-
tionen er rettet. Endvidere skal distributeren, ndr varen udger
en risiko, underrette fabrikanten eller importeren herom samt
markedsovervagningsmyndighederne.

3. Distributererne skal sikre, at opbevarings- og transportbe-
tingelserne for byggevarer, som de har ansvaret for, ikke bringer
deres overensstemmelse med ydeevnedeklarationen eller deres
overholdelse af andre galdende krav i denne forordning i fare.

4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at en
byggevare, som distributeren har gjort tilgaeengelig pd markedet,
ikke er i overensstemmelse med ydeevnedeklarationen eller ikke
overholder andre galdende krav i denne forordning, skal distri-
buteren sikre, at der treeffes de nedvendige afthjzlpende foran-
staltninger for at bringe den pagaldende byggevare i overens-
stemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt trakke den
tilbage eller kalde den tilbage. Endvidere skal distributeren, hvis
varen udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor distributeren har gjort
varen tilgeengelig, herom og give nearmere oplysninger om
seerlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og
de trufne afhjelpende foranstaltninger.

5. Distributererne skal, i forlengelse af en kompetent
national myndigheds begrundede anmodning, give den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konsta-
tere byggevarens overensstemmelse med ydeevnedeklarationen
og overholdelse af andre galdende krav i denne forordning,
pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog. De skal, hvis
denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der treffes for at undgd de risici, som bygge-
varer, de har gjort tilgaengelige pd markedet, udger.

Artikel 15

Tilfeelde, hvori fabrikantens forpligtelser finder anvendelse
péd importeren og distributeren

En importer eller distributer anses for at vaere en fabrikant for
sd vidt angdr denne forordning og er underlagt en fabrikants
forpligtelser i henhold til artikel 11, hvis den pégeldende
bringer en vare i omsatning under eget navn eller varemaerke
eller &endrer en byggevare, der allerede er bragt i omsatning, pa
en sddan mdade, at overensstemmelsen med ydeevnedeklara-
tionen kan pavirkes heraf.
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Artikel 16
Identifikation af erhvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal i den periode, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 2, pd anmodning identificere folgende over for
markedsovervagningsmyndighederne:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem en vare

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret en vare til.

KAPITEL IV
HARMONISEREDE TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Artikel 17
Harmoniserede standarder

1. Harmoniserede standarder udarbejdes af de europaiske
standardiseringsorganer, der er anfort i bilag I til direktiv
98/34/EF, pd grundlag af en anmodning (i det folgende
benzvnt »mandat¢ udstedt af Kommissionen i henhold til
artikel 6 i navnte direktiv efter hering af det i artikel 64 i
narverende forordning omhandlede stdende byggeudvalg (i

det folgende benavnt »det stdende byggeudvalge).

2. Ndr interessenter deltager i udviklingen af harmoniserede
standarder i henhold til denne artikel, skal de europeiske stan-
dardiseringsorganer sikre, at de forskellige kategorier af inter-
essenter i alle tilfelde er retferdigt og ligeligt reprasenterede.

3. De harmoniserede standarder udger metoderne til og
kriterierne for at vurdere byggevarers ydeevne med hensyn til
deres veesentlige egenskaber.

Nér det er fastsat i det relevante mandat, skal en harmoniseret
standard henvise til en tilsigtet anvendelse af de varer, der er
omfattet deraf.

De harmoniserede standarder skal, nir det er hensigtsmassigt
og uden at bringe resultaternes nejagtighed, pélidelighed eller
stabilitet i fare, fastsatte metoder, der kraever farre omkost-
ninger end provning, til vurdering af byggevarers ydeevne
med hensyn til deres vasentlige egenskaber.

4.  De europaxiske standardiseringsorganer fastleegger i
harmoniserede standarder fabrikkernes egen produktionskon-
trol, som skal tage hensyn til de sarlige forhold for fremstil-
lingsprocessen for de pagaldende byggevarer.

Den harmoniserede standard skal indeholde de tekniske enkelt-
heder, der er ngdvendige for at gennemfore systemet til vurde-
ring og kontrol af konstansen af ydeevnen.

5. Kommissionen vurderer, om de harmoniserede standarder
udarbejdet af de europaiske standardiseringsorganer er i over-
ensstemmelse med de relevante mandater.

Kommissionen offentligger i Den Europeiske Unions Tidende en
liste over referencer for harmoniserede standarder, der er i over-
ensstemmelse med de relevante mandater.

Folgende oplyses for hver harmoniseret standard pd listen:

a) eventuelle referencer for ophavede harmoniserede tekniske
specifikationer

b) dato for indtreeden af sameksistensperioden

¢) dato for opheret af sameksistensperioden.

Kommissionen offentligger enhver ajourfering af denne liste.

Der kan fra datoen for sameksistensperiodens indtraeden
anvendes en harmoniseret standard til at deklarere ydeevnen
for en byggevare, som er omfattet heraf. De nationale standard-
iseringsorganer har pligt til at gennemfore de harmoniserede
standarder i overensstemmelse med direktiv 98/34/EF.

Med forbehold af artikel 36, 37 og 38 kan der fra datoen for
sameksistensperiodens opher kun anvendes en harmoniseret
standard til at udarbejde en ydeevnedeklaration for byggevarer,
som er omfattet heraf.

Ved sameksistensperiodens opher bortfalder modstridende
nationale standarder, og medlemsstaterne ophaver gyldigheden
af alle modstridende nationale bestemmelser.

Artikel 18
Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmo-
niseret standard ikke fuldt ud dakker de krav, som er fastsat i
det relevante mandat, forelegger den pigaldende medlemsstat
eller Kommissionen, efter at have hert det stdende byggeudvalg,
sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 5 i
direktiv 98/34/EF med angivelse af argumenterne herfor. Efter
at have hert de relevante europaiske standardiseringsorganer
afgiver det navnte udvalg straks udtalelse.
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2. Pd baggrund af udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 5 i direktiv 98/34/EF traeffer Kommissionen
afgorelse om at offentliggere, ikke at offentliggare, at offentlig-
gore med begransninger, at opretholde, at opretholde med
begransninger eller at tilbagetrakke referencerne for den pagel-
dende harmoniserede standard i Den Europeiske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det bergrte europiske stan-
dardiseringsorgan om sin afggrelse og anmoder om nedvendigt
om a@ndring af de pdgeldende harmoniserede standarder.

Artikel 19
Europeisk vurderingsdokument

1. Efter anmodning om en europisk teknisk vurdering fra
en fabrikant udarbejdes og vedtages et europaisk vurderings-
dokument af organisationen af tekniske vurderingsorganer for
enhver byggevare, der ikke eller kun delvis er omfattet af en
harmoniseret standard, og hvis ydeevne ikke kan vurderes fuldt
ud i forhold til dens vesentlige egenskaber i henhold til en
eksisterende harmoniseret standard, bl.a. fordi:

a) varen ikke henhgrer under en eksisterende harmoniseret
standards anvendelsesomrade

b) den vurderingsmetode, der er fastsat i den harmoniserede
standard, ikke er egnet for mindst én af varens veesentlige
egenskaber, eller

¢) den harmoniserede standard ikke angiver nogen vurderings-
metode i forhold til mindst én af den pdgaldende vares
vasentlige egenskaber.

2. Proceduren for vedtagelse af det europaiske vurderings-
dokument skal respektere principperne i artikel 20 og overholde
artikel 21 og bilag IL

3. Kommissionen kan i overensstemmelse med artikel 60
vedtage delegerede retsakter om andring af bilag Il og fastsatte
supplerende procedureregler for udvikling og vedtagelse af et
europzisk vurderingsdokument.

4. Kommissionen anvender i relevant omfang, efter at have
hort det stdende byggeudvalg, eksisterende europaiske vurde-
ringsdokumenter som grundlag for de mandater, den udsteder
i henhold til artikel 17, stk. 1, med henblik pd udarbejdelse af
harmoniserede standarder for de i nearverende artikels stk. 1
omhandlede varer.

Artikel 20

Principper for udvikling og vedtagelse af europzaiske
vurderingsdokumenter

1. Proceduren for udvikling og vedtagelse af europaiske
vurderingsdokumenter skal:

a) vaere gennemsigtig for den bererte fabrikant

b) fastsette hensigtsmaessige obligatoriske tidsfrister for at
undgd ubegrundede forsinkelser

¢) tage passende hensyn til beskyttelse af forretningshemmelig-
heder samt fortrolighed

d) give Kommissionen mulighed for passende deltagelse

e) vare omkostningseffektiv for fabrikanten og

f) sikre tilstrakkelig kollegialitet og koordinering mellem de
tekniske vurderingsorganer, der er udpeget for den pagal-
dende vare.

2. De tekniske vurderingsorganer afholder sammen med
organisationen af tekniske vurderingsorganer alle omkostninger
til udvikling og vedtagelse af europaiske vurderingsdokumenter.

Artikel 21

Forpligtelser for det tekniske vurderingsorgan, der
modtager en anmodning om en europaisk teknisk
vurdering

1. Det tekniske vurderingsorgan, der modtager en anmod-
ning om en europaisk teknisk vurdering meddeler fabrikanten,
om byggevaren er helt eller delvist omfattet af en harmoniseret
teknisk specifikation, pd felgende made:

a) hvis varen er helt omfattet af en harmoniseret standard,
meddeler det tekniske vurderingsorgan fabrikanten, at der i
henhold til artikel 19, stk. 1, ikke kan udstedes nogen euro-
peisk teknisk vurdering

=z

hvis varen er helt omfattet af et europaisk vurderingsdoku-
ment, meddeler det tekniske vurderingsorgan fabrikanten, at
dette dokument vil blive anvendt som grundlag for den
europiske tekniske vurdering, der udstedes

¢) hvis varen ikke eller kun delvis er omfattet af en harmoni-
seret teknisk specifikation, anvender det ansvarlige tekniske
vurderingsorgan de procedurer, der findes i bilag II eller er
fastsat i henhold til artikel 19, stk. 3.

2. Tdeistk. 1, litra b) og ¢), omhandlede tilfeelde underretter
det tekniske vurderingsorgan organisationen af tekniske vurde-
ringsorganer og Kommissionen om indholdet af anmodningen
og om referencen til en relevant kommissionsafgerelse om
vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, som det tekniske
vurderingsorgan agter at anvende for den pdgaldende bygge-
vare, eller om, at en sddan kommissionsafgerelse ikke findes.
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3. Hvis Kommissionen finder, at der for den pdgealdende
byggevare ikke findes nogen relevant afgerelse om vurdering
og kontrol af ydeevnens konstans, anvendes artikel 28.

Artikel 22
Offentliggorelse

Europziske vurderingsdokumenter vedtaget af organisationen af
tekniske vurderingsorganer sendes til Kommissionen, som
offentligger en oversigt over referencer for de endelige europz-
iske vurderingsdokumenter i Den Europeeiske Unions Tidende.

Kommissionen offentligger enhver ajourfering af denne liste.

Artikel 23

Bilaeggelse af tvister i tilfeelde af uenighed mellem de
tekniske vurderingsorganer

Hvis de tekniske vurderingsorganer ikke er néet til enighed om
det europziske vurderingsdokument inden for de fastsatte tids-
frister, fremsender organisationen af tekniske vurderingsorganer
sagen til Kommissionen, der finder en passende lgsning.

Artikel 24
Det europziske vurderingsdokuments indhold

1. Et europwzisk vurderingsdokument skal mindst indeholde
en generel beskrivelse af byggevaren, listen over de vasentlige
egenskaber, som er relevante for varens tilsigtede anvendelse
som angivet af fabrikanten, og som er aftalt mellem fabrikanten
og organisationen af tekniske vurderingsorganer, samt meto-
derne og kriterierne for vurdering af varens ydeevne med
hensyn til disse vasentlige egenskaber.

2. Principperne for fabrikkernes egen produktionskontrol
fastsaettes i det europeiske vurderingsdokument, idet der tages
hensyn til forholdene i forbindelse med fremstillingsprocessen
for den pégzldende byggevare.

3. Hvis ydeevnen for nogle af varens vasentlige egenskaber
kan vurderes korrekt ved hjelp af metoder og kriterier, der
allerede fastlagt i andre harmoniserede tekniske specifikationer
eller i de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 66, stk. 3,
eller anvendt i henhold til artikel 9 i direktiv 89/106/EQF for
den 1. juli 2013 i forbindelse med udstedelsen af europaiske
tekniske godkendelser, indarbejdes disse eksisterende metoder
og kriterier som elementer i det europaiske vurderingsdoku-
ment.

Artikel 25
Formel indsigelse mod europziske vurderingsdokumenter

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at et euro-
peisk vurderingsdokument ikke fuldt ud dakker de krav, som

skal opfyldes i relation til de grundlaeggende krav til bygvearker,
jf. bilag I, forelegger den pagaldende medlemsstat eller
Kommissionen sagen for det stdende byggeudvalg med angivelse
af argumenterne herfor. Efter at have hert organisationen af
tekniske vurderingsorganer afgiver udvalget straks udtalelse.

2. Pé baggrund af det stdende byggeudvalgs udtalelse treeffer
Kommissionen afgerelse om at offentliggere, ikke at offentlig-
gore, at offentliggere med begrensninger, at opretholde, at
opretholde med begransninger eller at tilbagetrakke referen-
cerne for det padgaldende europaiske vurderingsdokument i
Den Europeeiske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter organisationen af tekniske
vurderingsorganer i overensstemmelse hermed og anmoder
om nedvendigt om endring af det pédgaldende europaiske
vurderingsdokument.

Artikel 26
Europeisk teknisk vurdering

1. Den europaiske tekniske vurdering udstedes efter anmod-
ning fra en fabrikant af et teknisk vurderingsorgan péd grundlag
af et europzisk vurderingsdokument udarbejdet henhold til
procedurerne i artikel 21 og bilag IL

Forudsat at der foreligger et europzisk vurderingsdokument,
kan der ogsd udstedes en europaisk teknisk vurdering, hvis
der er udstedt et mandat til en harmoniseret standard. En
sddan udstedelse er mulig indtil begyndelsen af sameksistens-
perioden som fastsat af Kommissionen i henhold til artikel 17,
stk. 5.

2. Den europziske tekniske vurdering skal indeholde den
ydeevne, der skal deklareres, efter niveauer eller klasser, eller i
en beskrivelse, i forhold til de vasentlige egenskaber aftalt
mellem fabrikanten og det tekniske vurderingsorgan, der
modtager anmodningen om den europziske tekniske vurdering
for den tilsigtede anvendelse, og de tekniske enkeltheder, der er
nedvendige for at gennemfore systemet til vurdering og kontrol
af ydeevnens konstans.

3. Kommissionen vedtager for at sikre en ensartet gennem-
forelse af denne artikel gennemforelsesretsakter om fastlaeggelse
af formatet for den europiske tekniske vurdering efter proce-
duren i artikel 64, stk. 2.

Artikel 27
Ydeevneniveauer og -klasser

1.  Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 60 om fastsxttelse af ydeevneklasser for
byggevarers vasentlige egenskaber.
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2. Hvis Kommissionen har fastsat ydeevneklasser for bygge-
varers vasentlige egenskaber, skal de europaiske standardise-
ringsorganer anvende disse klasser i harmoniserede standarder.
Organisationen af tekniske vurderingsorganer skal, hvor det er
relevant, anvende disse klasser i de europaiske vurderingsdoku-
menter.

Nér Kommissionen ikke fastsatter ydeevneklasser for byggeva-
rers vasentlige egenskaber, kan sddanne fastsattes af de euro-
peiske standardiseringsorganer i harmoniserede standarder pa
grundlag af et revideret mandat.

3. De europziske standardiseringsorganer opstiller, for sd
vidt som det er angivet i de relevante mandater, i harmoniserede
standarder grenseniveauer i forbindelse med vasentlige egen-
skaber og i givet fald de tilsigtede anvendelser, der skal opfyldes
af byggevarer i medlemsstaterne.

4. Néir de europeiske standardiseringsorganer har fastsat
ydeevneklasser i en harmoniseret standard, anvender organisa-
tionen af tekniske vurderingsorganer disse klasser i de europz-
iske vurderingsdokumenter, hvis de er relevante for byggevaren.

Nér det anses for hensigtsmassigt, kan organisationen af
tekniske vurderingsorganer med Kommissionens samtykke og
efter hering af det stdende byggeudvalg i det europaiske vurde-
ringsdokument fasts@tte ydeevneklasser og graenseniveauer med
hensyn til de af byggevarens vasentlige egenskaber, der vedrerer
den af fabrikanten tilsigtede anvendelse.

5. Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 60 om fastsattelse af betingelser for,
hvorndr en byggevare skal anses for at opfylde et bestemt
ydeevneniveau eller en bestemt ydeevneklasse uden prevning
eller uden yderligere prevning.

Néar Kommissionen ikke fastsatter sidanne betingelser, kan de
fastsaettes af de europeiske standardiseringsorganer i harmoni-
serede standarder pd grundlag af et revideret mandat.

6.  Nar Kommissionen har fastsat klassificeringer i henhold til
stk. 1, kan medlemsstaterne kun fastsatte ydeevneniveauer eller
-klasser, som byggevarer skal overholde med hensyn til deres
vasentlige egenskaber, i overensstemmelse med disse klassifice-
ringer.

7. De europaiske standardiseringsorganer og organisationen
af tekniske vurderingsorganer tager ved fastsattelsen af granse-
niveauer eller ydeevneklasser hensyn til medlemsstaternes
lovgivningsmaessige behov.

Artikel 28
Vurdering og kontrol af ydeevnens konstans

1. Vurderingen og kontrollen af konstansen af byggevarers
ydeevne med hensyn til deres vasentlige egenskaber foretages i
overensstemmelse med et af systemerne i bilag V.

2. Gennem delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 60 fastsaetter Kommissionen og kan revidere, under
hensyntagen navnlig til virkningerne for menneskers sikkerhed
og sundhed og for miljget, hvilket system eller hvilke systemer
der er galdende for en given byggevare eller familie af bygge-
varer eller en given vasentlig egenskab. Kommissionen tager i
den forbindelse ogsd hensyn til dokumenterede erfaringer fra de
nationale myndigheder vedrgrende markedsovervigning.

Kommissionen vealger det eller de systemer med farrest
omkostninger, der er foreneligt med opfyldelsen af alle grund-
leeggende krav til bygverket.

3. Det eller de sdledes fastsatte systemer skal angives i
mandaterne for harmoniserede standarder og i de harmonise-
rede tekniske specifikationer.

KAPITEL V
TEKNISKE VURDERINGSORGANER
Artikel 29

Udpegelse, overvigning og evaluering af tekniske
vurderingsorganer

1. Medlemsstaterne kan udpege tekniske vurderingsorganer
pa deres omrédde, navnlig for et eller flere af de produktomréder,
der er anfort i tabel 1 i bilag IV.

Medlemsstater, der har udpeget et teknisk vurderingsorgan, skal
meddele de andre medlemsstater og Kommissionen dets navn
og adresse og de produktomrader, som det pagealdende tekniske
vurderingsorgan er udpeget for.

2. Kommissionen gor listen over tekniske vurderingsorganer
offentligt tilgaengelig i elektronisk form, idet den angiver de
produktomrédder, de er udpeget for, og bestreber sig pa at
sikre den hejest mulige grad af gennemsigtighed.

Kommissionen ger enhver ajourfering af denne liste offentligt

tilgeengelig.

3. Medlemsstaterne overvager aktiviteterne og kompetencen i
de tekniske vurderingsorganer, som de har udpeget, og evaluerer
dem efter kravene i tabel 2 i bilag IV.
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Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres nationale
procedurer for udpegelse af tekniske vurderingsorganer, om
overvigningen af deres aktiviteter og kompetence samt om
eventuelle @ndringer af disse oplysninger.

4. Kommissionen vedtager retningslinjer for evalueringen af
de tekniske vurderingsorganer efter hering af det stdende
byggeudvalg.

Artikel 30
Krav, der skal opfyldes af tekniske vurderingsorganer

1. Et teknisk vurderingsorgan foretager vurderingen og
udsteder den europaiske tekniske vurdering inden for et
produktomrédde, som det er udpeget for.

Det tekniske vurderingsorgan skal opfylde kravene i tabel 2 i
bilag IV inden for det omrdde, som det er udpeget for.

2. Et teknisk vurderingsorgan skal gere sin organisationsplan
samt navnene pd medlemmerne af sine interne beslutnings-
tagende organer offentligt tilgeengelige.

3. Hvis et teknisk vurderingsorgan ikke laengere opfylder
kravene i stk. 1, trakker medlemsstaten udpegelsen af det
pagaldende tekniske vurderingsorgan tilbage for det relevante
produktomrdde og underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater herom.

Artikel 31
Koordinering af tekniske evalueringsorganer

1. De tekniske vurderingsorganer skal oprette en organisa-
tion af tekniske vurderingsorganer.

2. Organisationen af tekniske vurderingsorganer anses for at
vare et organ, der arbejder for virkeliggorelsen af et mél af
almen europaisk interesse, jf. artikel 162 i Kommissionens
forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december
2002 om gennemforelsesbestemmelser til Rddets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedre-
rende De Europaiske Fellesskabers almindelige budget (1).

3. De falles mél for samarbejdet og de administrative og
finansielle betingelser vedrerende de tilskud, der tildeles organi-
sationen af tekniske vurderingsorganer, kan fastsettes i en
rammeaftale om partnerskab mellem Kommissionen og organi-
sationen i overensstemmelse med Rédets forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforord-

() EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1.

ningen vedrerende De Europeziske Fellesskabers almindelige
budget () (finansforordningen) og forordning (EF, Euratom) nr.
2342[2002. Europa-Parlamentet og Rédet underrettes om
indgdelsen af en sddan aftale.

4. Organisationen af tekniske vurderingsorganer skal mindst
udfere folgende opgaver:

a) organisere koordineringen af de tekniske vurderingsorganer
og om fornedent sikre samarbejdet med og heringen af
andre interessenter

b) sikre, at eksempler pa bedste praksis udveksles mellem de
tekniske vurderingsorganer med henblik pa at fremme effek-
tiviteten og yde industrien en bedre service

¢) koordinere anvendelsen af de procedurer, der er fastsat i
artikel 21 og i bilag II, samt yde den stotte, der er nedvendig
i forbindelse hermed

d) udvikle og vedtage europaiske vurderingsdokumenter

¢) informere Kommissionen om ethvert spergsmél vedrerende
udarbejdelse af europeiske vurderingsdokumenter og ethvert
aspekt vedrerende fortolkningen af de procedurer, der er
fastsat i artikel 21 og i bilag II, samt foresld Kommissionen
forbedringer pa grundlag af de erfaringer, der gores

f) meddele eventuelle bemarkninger om et teknisk vurderings-
organ, som ikke udferer sine opgaver i overensstemmelse
med de procedurer, der er fastsat i artikel 21 og i bilag II,
til Kommissionen og den medlemsstat, som har udpeget det
tekniske vurderingsorgan

g) sikre, at vedtagne europaiske vurderingsdokumenter og refe-
rencer til europaiske tekniske vurderinger holdes offentligt
tilgeengelige.

Med henblik pa udferelsen af disse opgaver har organisationen
af tekniske vurderingsorganer et sekretariat.

5. Medlemsstaterne sikrer, at de tekniske vurderingsorganer
bidrager til organisationen af tekniske vurderingsorganer med
finansielle og menneskelige ressourcer.

Artikel 32
EU-finansiering

1. Unionen kan yde tilskud til organisationen af tekniske
vurderingsorganer til gennemferelsen af de opgaver, der er
omhandlet i artikel 31, stk. 4.

2. Bevillingerne til de opgaver, der er omhandlet i artikel 31,
stk. 4, fastsettes arligt af budgetmyndigheden inden for den
geldende finansielle ramme.

() EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1.
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Artikel 33
Finansieringsordninger

1. EU-finansiering tilvejebringes uden indkaldelse af forslag
til organisationen af tekniske vurderingsorganer med henblik
pa udforelse af de opgaver, der er omhandlet i artikel 31, stk.
4, og som der kan bevilges tilskud til i henhold til finansfor-
ordningen.

2. Aktiviteter udfert af sekretariatet for organisationen af
tekniske vurderingsorganer som omhandlet i artikel 31, stk. 4,
kan finansieres ved hjelp af driftstilskud. Driftstilskud
nedtrappes ikke automatisk i tilfeelde af fornyelse.

3. 1 aftaler om tilskud kan der, bortset fra tilfelde hvor
modtagerens indirekte omkostninger dekkes af et driftstilskud,
som finansieres over Unionens almindelige budget, tillades
dxkning af modtagerens generalomkostninger med et fast
belob pa op til 10 % af de samlede stotteberettigede direkte
omkostninger i forbindelse med aktioner.

Artikel 34
Ledelse og overvigning

1. De bevillinger, der fastszttes af budgetmyndigheden til
finansiering af de opgaver, der er omhandlet i artikel 31, stk.
4, kan ogsd anvendes til at dakke administrative udgifter i
forbindelse med forberedelse, overvagning, kontrol, revision og
evaluering, som er direkte nedvendige for virkeliggorelsen af
denne forordnings mal, herunder navnlig undersogelser,
meder, oplysnings- og formidlingsaktioner, udgifter i forbin-
delse med elektroniske informationsudvekslingsnetvaerk samt
alle andre udgifter til administrativ og teknisk bistand, som
Kommissionen mdtte anvende til aktiviteter i forbindelse med
udviklingen og vedtagelsen af europaiske vurderingsdoku-
menter og udstedelsen af europeiske tekniske vurderinger.

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de opgaver, der er
omhandlet i artikel 31, stk. 4, og som modtager EU-finansie-
ring, i lyset af kravene i Unionens politikker og lovgivning, og
underretter Europa-Parlamentet og Radet om resultatet af denne
evaluering senest den 1. januar 2017 og derefter hvert fjerde ar.

Artikel 35
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1.  Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemforelsen af
aktiviteter, der finansieres i henhold til denne forordning, at
Unionens finansielle interesser beskyttes gennem anvendelse af
forebyggende foranstaltninger mod svig, korruption og andre
ulovlige aktiviteter, gennem effektiv kontrol og inddrivelse af
uretmaessigt udbetalte belgb samt, hvis der konstateres uregel-
massigheder, gennem sanktioner, der skal vare effektive, std i
forhold til overtreedelsens grovhed og have afskrakkende virk-
ning, i overensstemmelse med Radets forordning (EF, Euratom)
nr. 2988/95 af 18. december 1995 om beskyttelse af De Euro-
peiske Fallesskabers finansielle interesser (1), Radets forordning

() EFT L 312 af 23.12.1995, s. 1.

(Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommis-
sionens kontrol og inspektion pé stedet med henblik pd beskyt-
telse af De Europeaiske Fellesskabers finansielle interesser mod
svig og andre uregelmaessigheder (%) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om
undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF) (?).

2. Hvad angdr aktiviteter, der finansieres i henhold til denne
forordning, forstds ved begrebet uregelmeassighed, jf. artikel 1,
stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95, enhver over-
tredelse af en EU-bestemmelse eller manglende overholdelse af
en kontraktlig forpligtelse som folge af en erhvervsdrivendes
handling eller forsemmelse, der indebzrer atholdelse af en uret-
massig udgift, der skader eller kunne skade Unionens alminde-
lige budget eller andre budgetter, der forvaltes af Den Europae-
iske Union.

3. De aftaler og kontrakter, der indgds som felge af denne
forordning, skal indeholde bestemmelser om overvdgning og
finansiel kontrol, der skal foretages af Kommissionen eller en
bemyndiget reprasentant for denne, og om revision, der skal
foretages af Revisionsretten, og som om nedvendigt kan fore-
tages pd stedet.

KAPITEL VI
FORENKLEDE PROCEDURER
Artikel 36
Anvendelse af relevant teknisk dokumentation

1. Ved bestemmelsen af varetypen, kan en fabrikant erstatte
typeprovningen eller typeberegningen med relevant teknisk
dokumentation, der paviser at:

a) byggevaren, for sd vidt angdr en eller flere vasentlige egen-
skaber af den byggevare, som fabrikanten bringer i omsat-
ning, anses for at opfylde et bestemt ydeevneniveau eller en
bestemt ydeevneklasse uden prevning eller beregning, eller
uden yderligere provning og beregning, i overensstemmelse
med de betingelser, der er fastsat i de relevante harmonise-
rede tekniske specifikationer eller i en beslutning fra
Kommissionen

b) den byggevare, der er omfattet af en harmoniseret standard,
og som fabrikanten bringer i omsetning, svarer til varetypen
for en anden byggevare, der er fremstillet af en anden fabri-
kant og allerede er provet i overensstemmelse med den rele-
vante harmoniserede standard. Nir disse betingelser er
opfyldt, er fabrikanten berettiget til at deklarere en ydeevne
svarende til alle eller en del af prevningsresultaterne for
denne anden vare. Fabrikanten ma ferst anvende prevnings-
resultater opndet af en anden fabrikant efter at have féet
tilladelse hertil af den pagaldende fabrikant, som forbliver
ansvarlig for prevningsresultaternes nejagtighed, palidelighed
og stabilitet, eller

() EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
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¢) den byggevare, der er omfattet af en harmoniseret teknisk
specifikation, og som fabrikanten bringer i omsatning, er et
system bestdende af komponenter, som fabrikanten samler
ved ngje at folge pracise anvisninger fra leveranderen af et
sddant system eller en komponent heri, som allerede har
ladet systemet eller komponenten preve for en eller flere
af dets/dens vasentlige egenskaber i overensstemmelse med
den relevante harmoniserede tekniske specifikation. Nar disse
betingelser er opfyldt, er fabrikanten berettiget til at deklarere
en ydeevne svarende til alle eller en del af prevningsresulta-
terne for det system eller den komponent, der er blevet
leveret til ham. Fabrikanten ma ferst anvende prevnings-
resultater opndet af en anden fabrikant eller systemleve-
rander efter at have fdet tilladelse hertil af den pagaldende
fabrikant eller systemleverander, som forbliver ansvarlig for
prevningsresultaternes nejagtighed, pélidelighed og stabilitet.

2. Hvis den byggevare, der er omhandlet i stk. 1, tilherer en
familie af byggevarer, for hvilke det galdende system for vurde-
ring og kontrol af ydeevnens konstans er system 1+ eller 1 som
fastsat i bilag V, skal den i stk. 1 omhandlede relevante tekniske
dokumentation kontrolleres af et notificeret produktcertifice-
ringsorgan som ombhandlet i bilag V.

Artikel 37
Mikrovirksomheders anvendelse af forenklede procedurer

Mikrovirksomheder, som fremstiller byggevarer, der er omfattet
af en harmoniseret standard, kan erstatte bestemmelsen af vare-
typen péd grundlag af typeprevning for de galdende systemer 3
og 4 som fastsat i bilag V ved hjelp af andre metoder end dem,
der er indeholdt i den galdende harmoniserede standard. Disse
fabrikanter kan ogsd behandle byggevarer, pa hvilke system 3
finder anvendelse, i overensstemmelse med bestemmelserne for
system 4. Hvis en fabrikant anvender disse forenklede proce-
durer, skal fabrikanten med en specifik teknisk dokumentation
pavise, at byggevaren opfylder galdende krav, og at den
anvendte procedure er akvivalent med den procedure, der er
fastsat i de harmoniserede standarder.

Artikel 38
Andre forenklede procedurer

1. For byggevarer, der er omfattet af en harmoniseret stan-
dard, og som fremstilles individuelt eller efter mal uden for serie
for at opfylde en bestemt ordre, og som er monteret i et enkelt
identificeret bygveerk, kan fabrikanten erstatte ydeevnevurde-
ringen under det galdende system, jf. bilag V, med specifik
teknisk dokumentation, der viser, at varen opfylder de geldende
krav, og at den anvendte procedure er akvivalent med den
procedure, der er fastsat i de harmoniserede standarder.

2. Hvis den i stk. 1 omhandlede byggevare tilhgrer en familie
af byggevarer, for hvilke det galdende system for vurdering og
kontrol af ydeevnens konstans er system 1+ eller 1 som fastsat i

bilag V, skal den specifikke tekniske dokumentation kontrolleres
af et notificeret produktcertificeringsorgan som omhandlet i
bilag V.

KAPITEL VII

NOTIFICERENDE MYNDIGHEDER OG NOTIFICEREDE
ORGANER

Artikel 39
Notifikation

Medlemsstaterne notificerer Kommissionen og de andre
medlemsstater om organer, der er blevet bemyndiget til at
udfore tredjepartsopgaver i processen med vurdering og
kontrol af ydeevnens konstans i henhold til denne forordning
(i det folgende benavnt »notificerede organer«).

Artikel 40
Notificerende myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en notificerende myndighed,
som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige
procedurer for vurdering og notifikation af de organer, der skal
bemyndiges til at udfere tredjepartsopgaver i processen med
vurdering og kontrol af ydeevnens konstans i henhold til
denne forordning, og for overvigningen af notificerede organer,
herunder deres overholdelsen af artikel 43.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhand-
lede vurdering og overvigning skal foretages af deres nationale
akkrediteringsorganer som defineret i og i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den notificerende myndighed uddelegerer eller pd
anden méde overlader vurderingen, notificeringen eller overvag-
ningen, jf. stk. 1, til et organ, som ikke er en del af en
myndighed, skal dette organ vare en juridisk enhed og med
de forngdne @ndringer opfylde kravene i artikel 41. Desuden
skal det have truffet foranstaltninger til dekning af erstatnings-
ansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den notificerende myndighed patager sig det fulde ansvar
for de opgaver, der udferes af det i stk. 3 nevnte organ.

Artikel 41
Krav vedrerende notificerende myndigheder

1. Den notificerende myndighed skal vere oprettet pd en
sddan madde, at der ikke forekommer interessekonflikter med
notificerede organer.

2. Den notificerende myndighed skal vare organiseret og
arbejde pd en sidan madde, at der i dens arbejde sikres objekti-
vitet og uvildighed.
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3. Den notificerende myndighed skal vare organiseret pa en
sddan mdde, at alle beslutninger om notifikation af et organ, der
skal bemyndiges til at udfere tredjepartsopgaver i processen
med vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, treffes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der
foretog vurderingen.

4. Den notificerende myndighed mé ikke tilbyde eller udfere
aktiviteter, som udferes af de notificerede organer, eller radgiv-
ningstjenester pd kommercielt eller konkurrencemeassigt
grundlag.

5. Den notificerende myndighed skal sikre, at de indhentede
oplysninger behandles fortroligt.

6. Den notificerende myndighed skal have et tilstraekkelig
stort kompetent personale til, at den kan udfere sine opgaver
beherigt.

Artikel 42
Oplysningskrav for medlemsstater

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres nationale
procedurer for vurdering og notifikation af organer, der skal
bemyndiges til at udfere tredjepartsopgaver i processen med
vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, og overvigning
af notificerede organer og om eventuelle @ndringer heraf.

Kommissionen ger disse oplysninger offentligt tilgaengelige.

Artikel 43
Krav vedrerende notificerede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et notificeret organ
opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Et notificeret organ skal oprettes i henhold til national
lovgivning og veare en juridisk person.

3. Et notificeret organ skal veare et tredjepartsorgan, der er
uathengigt af den organisation eller den byggevare, det
vurderer.

Et organ, der er medlem af en erhvervssammenslutning eller et
erhvervsforbund, der representerer virksomheder, der er invol-
veret i konstruktion, fremstilling, levering, samling, brug eller
vedligeholdelse af de byggevarer, som det vurderer, kan, hvis det
kan pévises, at det er uafthangigt, og at der ikke er nogen
interessekonflikt, anses for at vare et sddant organ.

4. Et notificeret organ, dets overste ledelse og det personale,
der er ansvarligt for at udfere tredjepartsopgaver i processen

med vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, md ikke
vare en konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber,
ejer, bruger eller reparater af de byggevarer, som det vurderer,
eller bemyndiget repraesentant for nogen af disse parter. Dette
forhindrer ikke anvendelsen af vurderede varer, der er nodven-
dige for det notificerede organs drift, eller anvendelse af varer i
personligt gjemed.

Et notificeret organ, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at udfere tredjepartsopgaver i processen med
vurdering og kontrol af ydeevnens konstans, ma ikke veare
direkte involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering,
installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse byggevarer
eller reprasentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De
mé ikke deltage i aktiviteter, som kan vare i strid med deres
objektivitet og integritet i forbindelse med de aktiviteter, som de
er blevet notificeret til at udfere. Dette gaelder navnlig radgiv-
ningstjenester.

Et notificeret organ skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprengrers aktiviteter ikke pdvirker fortroligheden,
objektiviteten og uvildigheden af dets aktiviteter inden for
vurdering og/eller kontrol.

5. Et notificeret organ og dets personale skal udfere tredje-
partsopgaverne i processen med vurdering og kontrol af den
deklarerede ydeevnes konstans med den sterst mulige faglige
integritet og den nedvendige tekniske kompetence pa det speci-
fikke omrdde og mé ikke pévirkes af nogen form for pression
og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have indfly-
delse péd dets afgarelser eller resultaterne af dets vurderings- og
eller kontrolaktiviteter, sarlig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Et notificeret organ skal kunne udfere alle de tredjeparts-
opgaver i processen med vurdering og kontrol af den deklare-
rede ydeevnes konstans, der er overdraget til det i henhold til
bilag V, og for hvilke det er blevet notificeret, uanset om disse
opgaver udferes af det notificerede organ selv eller pd dets
vegne og pé dets ansvar.

Til enhver tid og for hvert system til vurdering og kontrol af
ydeevnens konstans, og for hver art eller kategori af byggevarer,
vasentlige egenskaber og opgaver, som det er notificeret for,
skal et notificeret organ rdde over felgende:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig
og passende erfaring til at udfere tredjepartsopgaver i
processen med vurdering og kontrol af ydeevnens konstans
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b) den nedvendige beskrivelse af procedurer i henhold til hvilke
ydeevnevurderingen udfores, sdledes at disses gennemsig-
tighed og reproducerbarhed sikres. Det skal have en passende
politik og passende procedurer, der skelner mellem opgaver,
det udferer som notificeret organ, og andre aktiviteter

¢) de nedvendige procedurer til at udfere sine aktiviteter, der
tager beherigt hensyn til en virksomheds sterrelse, den
sektor, den opererer inden for, dens struktur, den pagal-
dende vareteknologis kompleksitet, og om der er tale om
en fremstillingsproces med masse- eller serieproduktion.

Et notificeret organ skal have de fornedne midler til at udfere
de tekniske og administrative opgaver i forbindelse med de
aktiviteter, som det er notificeret til at udfere, pd en hensigts-
massig made og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr og
alle nedvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for udferelsen af de akti-
viteter, som organet er notificeret for, skal vare i besiddelse af
folgende:

a) en solid teknisk uddannelse og erhvervsuddannelse, der
omfatter alle tredjepartsopgaver i processen med vurdering
og kontrol af ydeevnens konstans inden for det relevante
omrade, som organet er notificeret for

=z

tilfredsstillende kendskab til kravene vedrgrende de vurde-
ringer og den kontrol, de foretager, og den nedvendige
bemyndigelse til at udfere sidanne opgaver

¢) passende kendskab til og forstielse af de galdende harmo-
niserede standarder og de relevante bestemmelser i denne
forordning

d) den nedvendige ferdighed i at udarbejde de attester, redego-
relser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne og
kontrollen er blevet foretaget.

8.  Det skal sikres, at det notificerede organ, dets @verste
ledelse og vurderingspersonalet arbejder uvildigt.

Aflgnningen af det notificerede organs everste ledelse og vurde-
ringspersonalet ma ikke vere athengig af antallet af foretagne
vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9. Et notificeret organ skal tegne en ansvarsforsikring,
medmindre medlemsstaten er ansvarlig i henhold til national
lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for
den udferte vurdering og/eller kontrol.

10.  Det notificerede organs personale har tavshedspligt med
hensyn til alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved
udferelsen af dets opgaver i henhold til bilag V, undtagen
over for de kompetente administrative myndigheder i den
medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder

skal beskyttes.

11.  Et notificeret organ skal deltage i eller sikre, at dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardise-
ringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
notificerede organer, der er nedsat i henhold til denne forord-
ning, og skal som generelle retningslinjer anvende de admini-
strative afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den
navnte gruppes arbejde.

Artikel 44
Overensstemmelsesformodning

Et notificeret organ, der skal bemyndiges til at udfere tredje-
partsopgaver i processen med vurdering og kontrol af ydeev-
nens konstans, og som dokumenterer, at det opfylder kriterierne
i de relevante harmoniserede standarder eller dele deraf, hvortil
der er offentliggjort en reference i Den Europeiske Unions
Tidende, formodes at opfylde kravene i artikel 43, for sd vidt
den galdende harmoniserede standard dakker disse krav.

Artikel 45

Dattervirksomheder og underentreprenerer i tilknytning
til notificerede organer

1. Hvis det notificerede organ giver bestemte opgaver i
forbindelse med tredjepartsopgaver i processen med vurdering
og kontrol af ydeevnens konstans i underentreprise eller
anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepre-
neren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 43, og
skal oplyse den notificerende myndighed herom.

2. Det notificerede organ har det fulde ansvar for de opgaver,
der udferes af underentreprenerer eller dattervirksomheder,
uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af
en dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Det notificerede organ skal kunne stille de relevante doku-
menter vedrerende vurderingen af enhver underentrepreners
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og de opgaver, de
har udfert i henhold til bilag V, til radighed for den notifice-
rende myndighed.
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Artikel 46

Anvendelse af faciliteter uden for det notificerede organs
prevningslaboratorium

1.  Efter anmodning fra fabrikanten og hvis det er begrundet
ud fra tekniske, skonomiske eller logistiske forhold, kan notifi-
cerede organer beslutte at udfere de prevninger, der er
omhandlet i bilag V, for system 1+, 1 og 3 til vurdering og
kontrol af ydeevnens konstans eller lade sddanne preovninger
udfgre under deres tilsyn, enten i fabrikationsanlaegget med
anvendelse af fabrikantens interne laboratorieudstyr eller, med
fabrikantens forudgdende samtykke, péd et eksternt laboratorium
med anvendelse af det pigaldende laboratoriums prevnings-
udstyr.

Notificerede organer, der udferer sddanne prevninger, skal vere
specifikt udpeget som kompetente til at arbejde uden for deres
egne akkrediterede provningsfaciliteter.

2. For disse prevninger udferes, skal det notificerede organ
kontrollere, om kravene til prevningsmetoden er opfyldt, og
skal vurdere:

a) om prevningsudstyret har et hensigtsmaessigt kalibrerings-
system, og om malingernes sporbarhed er garanteret

b) om prevningsresultaternes kvalitet er sikret.

Attikel 47
Ansegning om notifikation

1. For at opnd bemyndigelse til at udfere tredjepartsopgaver i
processen med vurdering og kontrol af ydeevnens konstans skal
et organ indsende en ansegning om notifikation til den notifi-
cerende myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2. Ansegningen skal ledsages af en beskrivelse af de aktivi-
teter, der skal udferes, og de vurderings- ogfeller kontrolpro-
cedurer, som organet havder at vare kompetent til, samt af en
eventuel akkrediteringsattest udstedt af et nationalt akkredite-
ringsorgan som defineret i forordning (EF) nr. 765/2008,
hvori det godtgeres, at organet opfylder kravene i artikel 43.

3. Hvis det pagaldende organ ikke kan foreleegge en akkre-
diteringsattest, forelaegger det den notificerende myndighed al
den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, aner-
kende og regelmassigt overvdge, at det opfylder kravene i
artikel 43.

Artikel 48
Notifikationsprocedure

1. De notificerende myndigheder ma kun notificere organer,
som opfylder kravene i artikel 43.

2. De skal underrette Kommissionen og de @vrige medlems-
stater, navnlig ved hjelp af det elektroniske notifikationsveerktgyj,
der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Undtagelsesvis accepteres en papirudskrift af notifikationen i de
tilfeelde, der er omhandlet i punkt 3 i bilag V, for hvilke der ikke
findes et hensigtsmassigt elektronisk veerktej.

3. Notifikationen skal indeholde alle enkeltheder med hensyn
til, hvilke funktioner der skal udferes, reference til den relevante
harmoniserede tekniske specifikation og, for sd vidt angdr det
system, der er omhandlet i bilag V, de vasentlige egenskaber
med hensyn til hvilke organet er kompetent.

En reference til den relevante harmoniserede tekniske specifika-
tion kraeves dog ikke i de tilfelde, der er navnt i bilag V, punkt
3.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pd en akkrediterings-
attest som omhandlet i artikel 47, stk. 2, skal den notificerende
myndighed forelegge Kommissionen og de ovrige medlems-
stater den dokumentation, der attesterer det notificerede
organs kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er
indfert for at sikre, at dette organ regelmaessigt kontrolleres
og ogsd fremover vil opfylde kravene i artikel 43.

5. Det pageldende organ md kun udfere aktiviteter som
notificeret organ, hvis Kommissionen eller de ovrige medlems-
stater ikke gor indsigelse inden to uger efter en notifikation
baseret pad en akkrediteringsattest eller inden to maneder efter
en notifikation, der ikke er baseret pd en akkrediteringsattest.

Kun et sddant organ anses for at vare et notificeret organ i
denne forordnings forstand.

6. Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal under-
rettes om eventuelle efterfolgende relevante endringer af noti-
fikationen.

Artikel 49
Identifikationsnumre for og lister over notificerede organer

1.  Kommissionen tildeler hvert notificeret organ et identifi-
kationsnummer.

Hvert notificeret organ tildeles kun ét identifikationsnummer,
ogsd selv om organet er notificeret i henhold til flere EU-rets-
akter.
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2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er
notificeret i henhold til denne forordning, herunder de identifi-
kationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for hvilke de
er notificeret, navnlig ved hjelp af det elektroniske notifika-
tionsvarktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Kommissionen holder listen ajourfert.

Artikel 50
Andringer af notifikationen

1. Hvis en notificerende myndighed har konstateret eller er
blevet orienteret om, at et notificeret organ ikke langere
opfylder kravene i artikel 43, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den notificerende myndighed begraense,
suspendere eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er
mest hensigtsmeassigt athangigt af alvoren af den manglende
opfyldelse af kravene eller forpligtelserne. Den skal straks under-
rette Kommissionen og de evrige medlemsstater herom, navnlig
ved hjelp af det elektroniske notifikationsverktej, der er
udviklet og forvaltes af Kommissionen.

2. Hvis en notifikation begrenses, suspenderes eller
inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine
aktiviteter, skal den notificerende medlemsstat traeffe de nedven-
dige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten
behandles af et andet notificeret organ eller stdr til rddighed for
de ansvarlige notificerende myndigheder og markedsovervag-
ningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 51
Anfagtelse af notificerede organers kompetence

1.  Kommissionen undersgger alle sager, hvor den tvivler pa
et notificeret organs kompetence eller pd, at et notificeret organ
fortsat opfylder de krav og forpligtelser, det er underlagt, og
tilfelde, hvor den bliver gjort opmarksom pa en sddan tvivl.

2. Den notificerende medlemsstat skal efter anmodning fore-
leegge Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for noti-
fikationen eller det notificerede organs fortsatte kompetence.

3. Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, den
indhenter som led i sine undersogelser, behandles fortroligt.

4, Hvis Kommissionen konstaterer, at et notificeret organ
ikke eller ikke laengere opfylder kravene vedrerende dets notifi-
kation, underretter den den notificerende medlemsstat herom og
anmoder den om at traffe de nedvendige foranstaltninger,
herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Artikel 52
Operationelle forpligtelser for notificerede organer

1. Notificerede organer skal udfere tredjepartsopgaver i over-
ensstemmelse med de systemer for vurdering og kontrol af
ydeevnens konstans, der fastlagt i bilag V.

2. Vurderinger og kontrol af ydeevnens konstans skal
udferes pd gennemsigtig vis, hvad angdr fabrikanten, og pa en
passende made, idet unedige byrder for erhvervsdrivende skal
undgds. De notificerede organer skal udfere deres aktiviteter
under beherig hensyntagen til virksomhedens storrelse, den
sektor, som virksomheden opererer inden for, dens struktur,
den pageldende vareteknologis kompleksitet, og om der er
tale om en fremstillingsproces med masse- eller serieproduktion.

De notificerede organer skal dog i denne forbindelse overholde
den grad af stringens, der kreves med hensyn til varen i
henhold til denne forordning og varens rolle i opfyldelsen af
alle grundleeggende krav til bygveerker.

3. Hvis et notificeret organ under den indledende inspektion
af fabrikationsanlaegget og fabrikkens egen produktionskontrol
finder, at fabrikanten ikke har sikret konstansen af den frem-
stillede vares ydeevne, kraver det, at fabrikanten traffer
passende afhjelpende foranstaltninger og udsteder ikke nogen
attest.

4. Huvis et notificeret organ under den tilsynsaktivitet, der har
til formdl at kontrollere konstansen af den fremstillede vares
ydeevne, finder, at en byggevare ikke langere har samme
ydeevne som varetypen, kraver det, at fabrikanten treeffer
passende afhjelpende foranstaltninger, og suspenderer eller
inddrager om nedvendigt fabrikantens attest.

5. Hvis der ikke traffes afhjelpende foranstaltninger, eller
hvis disse ikke har den enskede virkning, begranser, suspen-
derer eller inddrager det notificerede organ eventuelle attester,
alt efter hvad der er mest hensigtsmeassigt.

Artikel 53
Oplysningskrav for notificerede organer

1.  De notificerede organer skal oplyse den notificerende
myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet neagtet, samt
om begransninger, suspenderinger eller inddragelser af atte-
ster
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b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingelserne
for notifikationen

) enhver anmodning om oplysninger om udfert vurdering
og/eller kontrol af ydeevnens konstans, som de har modtaget
fra markedsovervdgningsmyndighederne

d) efter anmodning tredjepartsopgaver i overensstemmelse med
systemerne for vurdering og kontrol af ydeevnens konstans
udfert inden for deres notifikations dakningsomrdde samt
enhver anden udfert aktivitet, herunder granseoverskridende
aktiviteter og underentrepriser.

2. De notificerede organer giver de andre organer, der er
notificeret i henhold til denne forordning og udferer lignende
tredjepartsopgaver i overensstemmelse med systemerne til
vurdering og kontrol af ydeevnens konstans og for byggevarer,
som er omfattet af den samme harmoniserede tekniske specifi-
kation, relevante oplysninger om spergsmél vedrgrende negative
og, efter anmodning, positive resultater af disse vurderinger
og/eller kontroller.

Artikel 54
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregdr erfaringsudveksling
mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar
for notifikationspolitik.

Artikel 55
Koordinering af notificerede organer

Kommissionen serger for, at der etableres koordinering og
samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold til
artikel 39, og at denne koordinering og dette samarbejde
fungerer efter hensigten i form af en gruppe af notificerede
organer.

Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret,
deltager i arbejdet i denne gruppe, enten direkte eller gennem
udpegede reprasentanter, eller at deres reprasentanter bliver
orienteret.

KAPITEL VIII
MARKEDSOVERVAGNING OG BESKYTTELSESPROCEDURER
Artikel 56

Procedure til hindtering pa nationalt plan af byggevarer,
der udger en risiko

1. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af
medlemsstaterne har truffet foranstaltninger i henhold til
artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de har

tilstraekkelig grund til at antage, at en byggevare, der er omfattet
af en harmoniseret standard, eller som der er udstedt en euro-
paisk teknisk vurdering af, ikke opfylder den deklarerede
ydeevne og udger en risiko for opfyldelsen af de grundleggende
krav til bygveerker, der er omfattet af denne forordning, skal de
foretage en evaluering af den pédgaldende vare omfattende de
respektive krav, der er fastlagt i denne forordning. De relevante
erhvervsdrivende samarbejder i nedvendigt omfang med
markedsovervagningsmyndighederne.

Hvis markedsovervdgningsmyndighederne i forbindelse med
denne evaluering konstaterer, at byggevaren ikke opfylder
kravene i denne forordning, skal de straks anmode den pégel-
dende erhvervsdrivende om at traffe alle forngdne afhjzlpende
foranstaltninger for at bringe varen i overensstemmelse med
disse krav, navnlig med den deklarerede ydeevne, eller for at
treekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage
inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsatter i forhold til
risikoens art.

Markedsovervdgningsmyndighederne underretter det notificerede
organ herom, hvis et notificeret organ er involveret.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa
de i andet afsnit af dette stykke omhandlede foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at
den manglende opfyldelse af kravene ikke er begranset til
deres nationale omrédde, skal de underrette Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om
de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de
fornedne afhjelpende foranstaltninger for alle de péagealdende
byggevarer, som den pagzldende erhvervsdrivende har gjort
tilgeengelige pd EU-markedet.

4. Hvis den pagaldende erhvervsdrivende inden for den frist,
der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer passende
afhjelpende foranstaltninger, skal markedsovervagningsmyndig-
hederne treffe alle passende forelobige foranstaltninger for at
forbyde eller begranse tilgaengeliggorelsen af byggevaren pa det
nationale marked eller for at traekke byggevaren tilbage fra
markedet eller kalde den tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om disse foranstalt-
ninger.
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5. Den i stk. 4 omhandlede underretning skal indeholde alle
tilgeengelige oplysninger, serlig de nedvendige data til identifi-
kation af den byggevare, der ikke opfylder kravene, byggevarens
oprindelse, arten af den pdstdede manglende opfyldelse af
kravene og af den pédgaldende risiko, arten og varigheden af
de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som
den relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervag-
ningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende
opfyldelse af kravene skyldes:

a) at varen ikke har den deklarerede ydeevne og/eller ikke over-
holder kravene vedrgrende opfyldelsen af de grundleggende
krav til bygveerker som fastlagt i denne forordning

b) at der er mangler i de harmoniserede tekniske specifikationer
eller i den specifikke tekniske dokumentation.

6. De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der
har indledt proceduren, skal straks underrette Kommissionen
og de ovrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og
om yderligere oplysninger om den pédgzldende byggevares
manglende opfyldelse af kravene, og om deres indsigelser, hvis
de ikke er indforstdet med den meddelte nationale foranstalt-
ning.

7. Hvis der ikke inden for 15 arbejdsdage efter modtagelsen
af de i stk. 4 omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse
af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelgbig foran-
staltning truffet af en medlemsstat for den pageldende bygge-
vare, anses foranstaltningen for at vare berettiget.

8. Medlemsstaterne sgrger for, at der straks traffes passende
begraeensende foranstaltninger for den pagaldende byggevare,
som f.eks. hurtig tilbagetreekning af byggevaren fra deres
marked.

Artikel 57
Beskyttelsesprocedure pd EU-plan

1. Huvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 56, stk.
3 og 4, geres indsigelse mod en medlemsstats foranstaltning,
eller hvis Kommissionen finder, at en national foranstaltning er
i modstrid med EU-lovgivningen, skal Kommissionen straks
drofte sporgsmalet med medlemsstaterne og den eller de pagel-
dende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning.
Pa grundlag af resultaterne af denne vurdering treeffer Kommis-
sionen afgorelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er
berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og
meddeler den straks til den eller de relevante erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare beret-
tiget, skal samtlige medlemsstater traeffe de nedvendige foran-

staltninger for at sikre, at den byggevare, der ikke opfylder
kravene, trackkes tilbage fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses
for ikke at vare berettiget, skal den pagaldende medlemsstat
treekke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare beret-
tiget, og hvis byggevarens manglende opfyldelse af kravene
tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder som
omhandlet i artikel 56, stk. 5, litra b), skal Kommissionen
underrette de(t) relevante europaiske standardiseringsorgani(er)
og indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 5 i direktiv 98/34/EF. Dette udvalg radferer sig med de(t)
relevante europziske standardiseringsorgan(er) og afgiver straks
udtalelse.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, og
hvis byggevarens manglende opfyldelse af kravene tilskrives
mangler ved det europaiske vurderingsdokument eller ved
den specifikke tekniske dokumentation som omhandlet i
artikel 56, stk. 5, litra b), skal Kommissionen indbringe sagen
for det stdende byggeudvalg og derefter vedtage passende foran-
staltninger.

Artikel 58

Byggevarer, som opfylder kravene, men som alligevel
udger en risiko for sundheden og sikkerheden

1.  Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i
henhold til artikel 56, stk. 1, finder, at en byggevare, selv om
den opfylder kravene i denne forordning, udger en risiko for
opfyldelsen af de grundleeggende krav til bygvarker, for menne-
skers sundhed eller sikkerhed eller for andre almene samfunds-
beskyttelseshensyn, palegger den den pégeldende erhvervsdri-
vende at treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
den pdgzldende byggevare, ndr den bringes i omsatning, ikke
leengere udger denne risiko, for at trakke den tilbage fra
markedet eller kalde den tilbage inden for en rimelig tidsfrist,
som den fastsatter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes athjelpende
foranstaltninger for alle de pdgzldende byggevarer, som den
pagaldende erhvervsdrivende har gjort tilgengelige pd EU-
markedet.

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom. Underretningen skal indeholde
alle tilgaengelige oplysninger, sarlig de nedvendige data til iden-
tifikation af den pdgaldende byggevare, varens oprindelse og
forsyningskaden, arten af den pédgaldende risiko og arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.
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4. Kommissionen drefter straks spergsmalet med medlems-
staterne og den eller de pdgaldende erhvervsdrivende og
vurderer de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af
resultaterne af denne vurdering traeffer Kommissionen afgerelse
om, hvorvidt foranstaltningen er berettiget eller ¢j, og foreslir
om nedvendigt passende foranstaltninger.

5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne
og meddeler den straks til den eller de relevante erhvervsdri-
vende.

Artikel 59
Formel manglende opfyldelse af kravene

1.  Med forbehold af artikel 56 skal en medlemsstat, hvis den
konstaterer et af folgende forhold, palegge den pageldende
ethvervsdrivende at bringe den manglende opfyldelse af
kravene til opher:

a) CE-mearkningen er anbragt i modstrid med artikel 8 eller 9

b) CE-merkningen er ikke blevet anbragt, selv om dette er
pakravet i henhold til artikel 8, stk. 2

¢) der er ikke udarbejdet en ydeevnedeklaration, selv om dette
er pakravet i henhold til artikel 4, jf. dog artikel 5

d) ydeevnedeklarationen er ikke udarbejdet i overensstemmelse
med artikel 4, 6 og 7

e) den tekniske dokumentation er ikke tilgengelig eller ikke
komplet.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende opfyldelse som
omhandlet i stk. 1, skal medlemsstaten treffe alle nedvendige
foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at byggevaren
gores tilgengelig pd markedet, eller sikre, at den kaldes tilbage
eller traekkes tilbage fra markedet.

KAPITEL IX
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 60
Delegerede retsakter

For at virkeliggore denne forordnings mal, navnlig med hensyn
til at fijerne og undgd restriktioner for tilgaengeliggorelsen af
byggevarer pa markedet, delegeres folgende sporgsmal til
Kommissionen i henhold til artikel 61 og med forbehold af
betingelserne i artikel 62 og 63:

a) fastsattelse, hvor det er relevant, af de vaesentlige egenskaber
eller grenseniveauer inden for specifikke familier af bygge-
varer, hvor fabrikanten i henhold til artikel 3-6 i forbindelse
med den tilsigtede anvendelse efter niveauer eller klasser,
eller i en beskrivelse, skal deklarere ydeevnen for fabrikan-
tens vare, ndr den bringes i omsatning

b) betingelserne for, hvorndr en ydeevnedeklaration kan
behandles elektronisk for at gere den tilgaengelig pd et
websted i henhold til artikel 7

¢) @ndring af den periode, hvor fabrikanten i henhold til
artikel 11 skal opbevare den tekniske dokumentation og
ydeevnedeklarationen, efter at byggevaren er bragt i omszt-
ning, pd grundlag af byggevarens forventede levetid eller
rolle i bygverket

d) @ndring af bilag II og om nedvendigt vedtagelse af supple-
rende procedureregler i henhold til artikel 19, stk. 3, for at
sikre overholdelse af principperne i artikel 20 eller praktisk
anvendelse af procedurerne i artikel 21

e) tilpasning af bilag III, tabel 1 i bilag IV, og bilag V for at tage
hensyn til den tekniske udvikling

f) fastsattelse og tilpasning af ydeevneklasser for at tage hensyn
til den tekniske udvikling i henhold til artikel 27, stk. 1

g) betingelser for, hvorndr en byggevare skal anses for at
opfylde et bestemt ydeevneniveau eller en bestemt ydeevne-
klasse uden prevning eller uden yderligere preovning i
henhold til artikel 27, stk. 5, forudsat at opfyldelsen af de
grundlaggende krav til bygvearker ikke dermed bringes i fare

h) fastsattelse, tilpasning og revision af systemerne for vurde-
ring og kontrol af ydeevnens konstans i henhold til
artikel 28 for et given vare, en given familie af varer eller
en given vasentlig egenskab, og i overensstemmelse med:

i) betydningen af varen eller de pigaldende veasentlige
egenskaber med hensyn til de grundleggende krav til
bygvarker

ii) varens art
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iii) virkningerne af variationerne af en byggevares vesentlige
egenskaber i byggevarens forventede levetid og

iv) risikoen for, at der opstér fejl ved fremstillingen af varen.

Artikel 61
Udovelse af delegationen

1. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 60 i en periode pa
fem dr fra den 24. april 2011. Kommissionen aflegger rapport
vedrerende de delegerede befojelser senest seks méneder inden
udlebet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlaenges
automatisk for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Radet tilbagekalder delegationen i henhold til
artikel 62.

2. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pa de i artikel 62 og 63 anferte betingelser.

Artikel 62
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 60 omhandlede delegation af befgjelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befojelser skal tilbage-
kaldes, bestraber sig pd at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den ende-
lige afgorelse treeffes, med angivelse af, hvilke delegerede befo-
jelser der kunne veare genstand for tilbagekaldelse, samt den
mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher.
Den far virkning gjeblikkeligt eller pd et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af de dele-
gerede retsakter, der allerede er i kraft. Afgarelsen offentliggores
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 63
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gore indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pa tre mineder fra datoen
for meddelelsen.

Fristen forleenges med tre médneder pa initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Rddet ved udlgbet af
den frist, der er omhandlet i stk. 1 gjort indsigelse mod den
delegerede retsakt, offentliggares den i Den Europeiske Unions
Tidende og traeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og trade i kraft inden fristens udlgb, hvis bide
Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gere indsigelse.

3. Ger Europa-Parlamentet eller Rédet indsigelse mod en
delegeret retsakt inden udlebet af den frist, der er omhandlet
i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.

Artikel 64
Udvalg

1.  Kommissionen bistds af et stdende byggeudvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF.

3. Medlemsstaterne sikrer, at medlemmerne af det stdende
byggeudvalg er i stand til at udfere deres opgaver, uden at
der opstdr interessekonflikter, navnlig i forbindelse med proce-
duren for opndelse af CE-markning.

Artikel 65
Ophavelse
1. Direktiv 89/106/EQF ophaves.

2. Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvis-
ninger til denne forordning.

Artikel 66
Overgangsbestemmelser

1.  Byggevarer, der er bragt i omsatning i overensstemmelse
med direktiv 89/106/EQF for den 1. juli 2013 anses for at veere
i overensstemmelse med denne forordning.

2. Fabrikanter kan udferdige en ydeevnedeklaration pa
grundlag af en overensstemmelsesattest eller en overensstem-
melseserkleering, som er blevet udstedt for den 1. juli 2013 i
overensstemmelse med direktiv 89/106/EQF.
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3. Retningslinjer for europeiske tekniske godkendelser, som
er offentliggjort for den 1. juli 2013 i overensstemmelse med
artikel 11 i direktiv 89/106/EQF kan anvendes som europaisk
vurderingsdokument.

4. Fabrikanter og importerer kan anvende europaiske
tekniske godkendelser udstedt i overensstemmelse med
artikel 9 i direktiv 89/106/EQF for den 1. juli 2013 som euro-
paiske tekniske vurderinger, sd lenge disse godkendelser er

gyldige.

Artikel 67
Rapporter fra Kommissionen

1. Senest den 25. april 2014 foretager Kommissionen en
vurdering af det specifikke behov for oplysning om byggevarers
indhold af farlige stoffer med henblik pd en eventuel udvidelse
af oplysningsforpligtelsen i artikel 6, stk. 5, til at omfatte andre
stoffer, og forelaegger Europa-Parlamentet og Radet en rapport
herom. Kommissionen tager i sin vurdering bla. hensyn til
nedvendigheden af at sikre et hejt niveau af sundheds- og
sikkerhedsbeskyttelse for arbejdstagere, der anvender byggevarer,
og for brugere af bygveerker, herunder med hensyn til de

genvindings- og/eller genbrugskrav, der stilles til dele eller mate-
rialer.

Hvis det er relevant, folges denne rapport op med relevante
lovforslag, inden to &r efter foreleeggelsen af rapporten for
Europa-Parlamentet og Rédet.

2. Senest den 25. april 2016 forelegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om gennemforelsen
af denne forordning, herunder med hensyn til artikel 19, 20,
21, 23, 24 og 37 pé grundlag af rapporter fra medlemsstaterne
og fra andre relevante interessenter, eventuelt ledsaget af rele-
vante forslag.

Artikel 68
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 3-28, 36-38, 56-63, 65 og 66 samt bilag [, II, Il og V
anvendes dog fra den 1. juli 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand

Pd Rddets vegne
GYORI E.
Formand
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BILAG I

GRUNDLAGGENDE KRAV TIL BYGVARKER

Bygvarker som et hele samt deres enkelte dele skal vare egnede til den tilsigtede anvendelse, idet der navnlig skal tages
hensyn til de berorte personers sundhed og sikkerhed i hele bygvaerkernes livscyklus. Bygvaerker skal opfylde disse
grundleggende krav til bygverker gennem en gkonomisk rimelig levetid med forbehold af normal vedligeholdelse.

1. Mekanisk modstandsdygtighed og stabilitet

Bygveerker skal vare konstrueret og opfert pa en sddan mdde, at de pavirkninger, de vil kunne komme ud for under
deres opfarelse og brug, ikke fremkalder nogen af felgende skader:

a)

d)

sammenstyrtning af hele bygvarket eller dele heraf

storre deformationer i uacceptabelt omfang

beskadigelse af andre af bygvearkets dele eller af installationer eller fast udstyr som folge af en storre deformation af
de barende dele

beskadigelse ved en handelse, i et omfang, som ikke star i et rimeligt forhold til den oprindelige drsag.

2. Brandsikring

Bygvaerker skal vare konstrueret og opfert pd en sidan made, at folgende krav opfyldes i tilfelde af brand:

a)

man skal kunne regne med bygvarkets bareevne i et bestemt tidsrum

udvikling og spredning af ild og reg inde i selve bygveerket skal vare begranset

ilden mé kun i begrenset omfang kunne brede sig til nabobygninger

de personer, der befinder sig i bygningen, skal kunne forlade bygverket eller reddes pd anden méde

redningsmandskabets sikkerhed skal vere taget i betragtning.

3. Hygiejne, sundhed og miljo

Bygveerker skal vare konstrueret og opfort pd en sddan made, at de i hele deres livscyklus ikke udger nogen risiko af
hygiejne- eller sundheds- og sikkerhedsmassig art for de personer, der arbejder eller opholder sig i bygvarkerne, eller
naboer hertil eller ikke, i hele deres livscyklus, har en uforholdsmassig stor indvirkning pad den miljemaessige kvalitet
eller pé klimaet, under opferelse, brug og nedrivning, navnlig pd grund af felgende:

a)

b)

afgivelse af giftige gasser

emissioner af farlige stoffer, flygtige organiske forbindelser (VOC), drivhusgasser eller farlige partikler til luften
indenders eller udendors

afgivelse af farlig striling

afgivelse af farlige stoffer til grundvand, marine vande, overfladevand eller jord

afgivelse af farlige stoffer til drikkevandet eller af stoffer, som pd anden made indvirker negativt pa drikkevand

mangelfuld udledning af spildevand, emission af reggasser eller mangelfuld bortskafning af fast eller flydende affald

fugtdannelse i dele af bygvarket eller pd overflader inden i bygverket.
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. Sikkerhed og adgangsforhold ved anvendelsen

Bygverker skal vare konstrueret og opfert pd en sidan made, at anvendelsen heraf ikke indebarer en uacceptabel
risiko for drifts- eller arbejdsulykker eller -skader sdsom glidning, fald, sammensted, forbrandinger, elektriske stod,
eksplosionsskader og indbrud. Bygvarker skal navnlig vare konstrueret og opfort under hensyntagen til handicappedes
adgang og anvendelse.

. Beskyttelse mod stoj

Bygvarker skal vere konstrueret og opfert pd en sddan méde, at den stgj, der opfattes af personer i bygningen eller i
nerheden, holdes pé et sddant niveau, at det ikke frembyder nogen sundhedsfare, og at de pagaldende personer kan
sove, hvile og arbejde under tilfredsstillende forhold.

. Energibesparelser og varmeisolering

Bygverker og deres varme-, kole-, belysnings- og ventilationsanleeg skal vaere konstrueret og udfert pa en sddan méde,
at energiforbruget ved anvendelse heraf er lavt under hensyn til personerne i bygvarkerne og til stedets klimatiske
forhold. Bygvarkerne skal desuden vere energibesparende, dvs. bruge s lidt energi som muligt under deres opforelse
og nedtagning.

. Baeredygtig udnyttelse af naturressourcer

Bygveerker skal konstrueres, opferes og nedrives pd en sidan mdde, at naturressourcer anvendes pa en baredygtig
méde og navnlig sikre folgende:

a) genanvendelse eller genvinding af bygvearker, deres materialer og dele efter nedrivning
b) bygvarkers holdbarhed

¢) anvendelse af miljgkompatible rdmaterialer og sekundare materialer i bygveerkerne.
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BILAG 11

PROCEDURE FOR VEDTAGELSE AF ET EUROPAISK VURDERINGSDOKUMENT

1. Anmodning om en europeaisk teknisk vurdering

Nér en fabrikant anmoder et teknisk vurderingsorgan om en europisk teknisk vurdering for en byggevare, og nar
fabrikanten og det tekniske vurderingsorgan (i det folgende benavnt »det ansvarlige tekniske vurderingsorgan«) har
underskrevet en aftale om tavshedspligt og fortrolighed, med mindre fabrikanten treeffer anden afgorelse, foreleegger
fabrikanten det ansvarlige tekniske vurderingsorgan et teknisk dossier med en beskrivelse af varen, den af fabrikanten
pataenkte anvendelse og oplysninger om den egen produktionskontrol, som fabrikanten agter at foretage.

. Kontrakt

For de byggevarer, der er omhandlet i artikel 21, stk. 1, litra ), indgds der inden en méned efter modtagelsen af det
tekniske dossier en kontrakt mellem fabrikanten og det ansvarlige tekniske vurderingsorgan om gennemforelsen af den
europaiske tekniske vurdering, der indeholder arbejdsprogrammet for udarbejdelse af det europaiske vurderingsdoku-
ment, herunder

— tilrettelaeggelsen af arbejdet i organisationen af tekniske vurderingsorganer

— sammensatningen af den arbejdsgruppe, der skal nedsattes i organisationen af tekniske vurderingsorganer for det
pagzldende produktomrade

— koordineringen af tekniske vurderingsorganer.

. Arbejdsprogram

Nér organisationen af tekniske vurderingsorganer har indgdet kontrakten med fabrikanten, orienterer den Kommis-
sionen om arbejdsprogrammet for udarbejdelsen af det europziske vurderingsdokument, tidsplanen for dets gennem-
forelse samt vurderingsprogrammet. Denne orientering finder sted inden tre maneder efter modtagelsen af anmod-
ningen om en europaisk teknisk vurdering.

. Udkastet til europzisk vurderingsdokument

Organisationen af tekniske vurderingsorganer lader arbejdsgruppen, der koordineres af det ansvarlige tekniske vurde-
ringsorgan, udarbejde et udkast til europaisk vurderingsdokument og sender dette udkast til de bererte parter inden
seks mdneder fra den dato, hvor Kommissionen er blevet orienteret om arbejdsprogrammet.

. Kommissionens deltagelse

En reprasentant for Kommissionen mé deltage som observater i alle dele af arbejdsprogrammets gennemforelse.

. Forlaengelse og forsinkelse

Arbejdsgruppen meddeler organisationen af tekniske vurderingsorganer og Kommissionen eventuelle forsinkelser i
forhold til tidsfristerne i punkt 1-4 i dette bilag.

Hvis en forlaengelse af tidsfristen for udarbejdelse af det europaiske vurderingsdokument er berettiget, navnlig fordi
Kommissionen ikke har truffet afgorelse om det pagaldende system for vurdering og kontrol af ydeevnens konstans,
eller fordi der skal udvikles en ny prevningsmetode, fastsetter Kommissionen en forlenget tidsfrist.

. Zndringer og vedtagelse af et europeisk vurderingsdokument

Det ansvarlige tekniske vurderingsorgan sender udkastet til europaisk vurderingsdokument til fabrikanten, som skal
have 15 arbejdsdage til at reagere herpd. Derefter skal organisationen af tekniske vurderingsorganer:

a) i givet fald meddele fabrikanten, hvordan der er taget hensyn til dennes reaktion

b) vedtage udkastet til europaisk vurderingsdokument og

¢) sende en kopi til Kommissionen.
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Hvis Kommissionen inden 15 arbejdsdage fra modtagelsen sender organisationen af tekniske vurderingsorganer sine
bemerkninger til udkastet til europeisk vurderingsdokument, @ndrer organisationen af tekniske vurderingsorganer
efter at have haft mulighed for at fremsatte bemaerkninger udkastet i overensstemmelse hermed og sender en kopi af
det vedtagne europwiske vurderingsdokument til fabrikanten og Kommissionen.

. Det endelige europaiske vurderingsdokument, der skal offentliggeres

Sé snart den forste europaiske tekniske vurdering er udstedt af det ansvarlige tekniske vurderingsorgan pa grundlag af
det vedtagne europwziske vurderingsdokument, tilpasses dette europaiske vurderingsdokument eventuelt pd baggrund
af erfaringerne. Organisationen af tekniske vurderingsorganer vedtager det endelige europaiske vurderingsdokument og
sender en kopi heraf til Kommissionen sammen med en overszttelse af dets titel til alle Unionens officielle sprog med
henblik péd offentliggorelse af en reference. Organisationen af tekniske vurderingsorganer holder det europaiske
vurderingsdokument elektronisk tilgeengeligt, s& snart varen er CE-market.
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BILAG 11

YDEEVNEDEKLARATION

1. Varetypens unikke identifikationskode:

2. Type-, parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken byggevaren kan identificeres
som kravet i henhold til artikel 11, stk. 4:

3. Byggevarens tilsigtede anvendelse eller anvendelser i overensstemmelse med den galdende harmoniserede tekniske
specifikation som patenkt af fabrikanten:

4. Fabrikantens navn, registrerede firmabetegnelse eller registrerede varemerke og kontaktadresse som kreaevet i henhold
til artikel 11, stk. 5:

5. I givet fald navn og kontaktadresse pa den bemyndigede reprasentant, hvis mandat omfatter opgaverne i artikel 12,
stk. 2:

6. Systemet eller systemerne til vurdering og kontrol af konstansen af byggevarens ydeevne, jf. bilag V:

7. Hvis ydeevnedeklarationen vedrorer en byggevare, der er omfattet af en harmoniseret standard:

(det notificerede organs navn og identifikationsnummer, hvis relevant)

udforte efter system

(beskrivelse af tredjepartsopgaverne, jf. bilag V)

og udstedte

(attest for byggevarens ydeevnes konstans, overensstemmelsesattest for fabrikkens egen produktionskontrol, prov-
nings-/beregningsrapporter — hvis relevant)

8. Hvis ydeevnedeklarationen vedrerer en byggevare, for hvilken der er udstedt en europaeisk teknisk vurdering:

(det tekniske vurderingsorgans navn og identifikationsnummer, hvis relevant)

og udstedte

(referencenummer for den europiske tekniske vurdering)

pa grundlag af,

(referencenummer for det europwiske vurderingsdokument)
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udforte efter system
(beskrivelse af tredjepartsopgaverne, jf. bilag V)

og udstedte
(attest for byggevarens ydeevnes konstans, overensstemmelsesattest for fabrikkens egen produktionskontrol, prov-
nings-/beregningsrapporter — hvis relevant)

9. Deklareret ydeevne
Noter til tabellen:

1. Kolonne 1 skal indeholde listen over de veasentlige egenskaber som fastsat i de harmoniserede tekniske specifi-
kationer for den eller de tilsigtede anvendelser, der er anfort i punkt 3 ovenfor.

2. Kolonne 2 skal for hver af de vasentlige egenskaber pé listen i kolonne 1 og i overensstemmelse med kravene i
artikel 6 indeholde den deklarerede ydeevne udtrykt efter niveau eller klasse eller i en beskrivelse, der vedrarer de
pagzldende vasentlige egenskaber. Der anferes bogstaverne »NPD« (No Performance Determined — ingen
ydeevne fastlagt), hvis der ikke deklareres nogen ydeevne.

3. Kolonne 3 skal for hver af de vasentlige egenskaber pd listen i kolonne 1 indeholde:

a) en dateret reference til den pagaldende harmoniserede standard og, hvis det er relevant, referencenummeret for
den specifikke eller relevante tekniske dokumentation, der er anvendt

eller

b) en dateret reference til det pagaldende europziske vurderingsdokument, hvor et sddant er tilgaengeligt, og
referencenummeret for den europeiske tekniske vurdering, der er anvendt.

Vasentlige egenskaber Ydeevne Harmoniserede tekniske specifikationer
(se note 1) (se note 2) (se note 3)

Hvis der er anvendt specifik teknisk dokumentation i medfer af artikel 37 eller 38, de krav varen opfylder:

10. Ydeevnen for den byggevare, der er anfort i punkt 1 og 2, er i overensstemmelse med den deklarerede ydeevne i
punkt 9.

Denne ydeevnedeklaration udstedes pa eneansvar af den fabrikant, der er anfert i punkt 4.

Underskrevet for fabrikanten og pa dennes vegne af:

(navn og stilling)

(sted og dato) (underskrift)
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BILAG IV

PRODUKTOMRADER OG KRAV TIL TEKNISKE VURDERINGSORGANER

Tabel 1 — Produktomrider

KODE PRODUKTOMRADE
1 F/AERDIGST@BTE BYGGEVARER AF NORMAL-, LET- ELLER POREBETON
2 D@RE, VINDUER, SKODDER, LAGER OG LIGNENDE BYGGEVARER
3 | MEMBRANER, HERUNDER FLYDENDE PAF@RTE OG SYSTEMER (TIL VAND- OG/ELLER VANDDAMPKON-
TROL)
4 | VARMEISOLERINGSMATERIALER
KOMPOSITSYSTEMER TIL ISOLERING
5 B ARELEJER
STIFTER TIL KONSTRUKTIONSSAMLINGER
6 SKORSTENE, ROGROR OG SARLIGE BYGGEVARER
7 GIPSPRODUKTER
8 GEOTEKSTILER, GEOMEMBRANER OG RELATEREDE PRODUKTER
9 BEKL/EDNING/GLASFACADESYSTEMER MED KRAFTOVERF@RENDE KLAEBNING
10 | FAST BRANDSLUKNINGSUDSTYR (BRANDALARM/BRANDDETEKTOR, FAST BRANDSLUKNING, BYGGE-
VARER TIL BRAND- OG RGOGKONTROL OG EKSPLOSIONSUNDERTRYKKENDE BYGGEVARER)
11 | SANITETSVARER
12 | FAST VEJUDSTYR
13 | BARENDE KONSTRUKTIONSDELE/-ELEMENTER AF TRA OG TILBEHOR
14 | TRABASEREDE PLADER OG ELEMENTER
15 | CEMENT, MURKALK OG ANDRE HYDRAULISKE BINDEMIDLER
16 | ARMERINGS- OG FORSPANDINGSSTAL TIL BETON (OG TILBEH@R),
EFTERSPENDINGSSYSTEMER
17 | MURPRODUKTER OG DERTIL KNYTTEDE PRODUKTER
MURENHEDER, M@RTEL OG TILBEH@R
18 | SPILDEVANDSTEKNISKE BYGGEVARER
19 | GULVBELAGNING
20 | BARENDE KONSTRUKTIONSDELE AF METAL OG TILBEH@R
21 | INDEND@RS OG UDEND@RS VAG- OG LOFTSBEKLADNING — SYSTEMER TIL INDERVAGGE
22 | TAGDAKNINGER, OVENLYS OG TILHGRENDE PRODUKTER
TAGSYSTEMER
23 | VEJBYGNINGSPRODUKTER
24 | TILSLAGSMATERIALER

25

LIM TIL BYGGERI
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KODE

PRODUKTOMRADE

26 BYGGEVARER TIL BETON, MORTEL OG INJEKTIONSM@RTEL

27 VARMEAPPARATER

28 ROR, TANKE OG HJ£LPEUDSTYR, DER IKKE ER I BERORING MED DRIKKEVAND

29 BYGGEVARER I BERORING MED DRIKKEVAND

30 PLANGLAS, PROFILGLAS OG PRODUKTER ST@BT I GLAS

31 TRANSMISSIONSTOVE, STYREKABLER OG KOMMUNIKATIONSKABLER

32 TATNINGSMIDLER TIL SAMLINGER

33 BESLAG

34 BYGGESYSTEMER, -ENHEDER, PRAFABRIKEREDE ELEMENTER

35 BRANDTATNENDE, BRANDISOLERENDE OG BRANDBESKYTTENDE BYGGEVARER, BRANDHAMMENDE

VARER

Tabel 2 — Krav til tekniske vurderingsorganer

Kompetence

Kompetencebeskrivelse

Krav

1. Risikoanalyse

Identifikation af mulige risici og fordele ved
brug af innovative byggevarer, nar der ikke
findes etableret/konsolideret teknisk infor-
mation om deres ydeevne, ndr de monteres i
bygvarker.

2. Fastsattelse af
tekniske kriterier

Omsatning af resultaterne af risikoanalysen i
tekniske kriterier til vurdering af byggevarers
opfersel og ydeevne med hensyn til opfyldelse
af geldende nationale krav;

levering af den tekniske information, der er
nedvendig for dem, der indgar i byggepro-
cessen som potentielle brugere af byggeva-
rerne (fabrikanter, konstrukterer, entrepre-
ngrer, montgrer).

3. Fastsattelse af
vurderingsmetoder

Udarbejdelse  og  validering af passende
metoder (provninger eller beregninger) til
vurdering af ydeevnen for byggevarers veesent-
lige egenskaber, under hensyntagen til den
seneste udvikling.

Et teknisk vurderingsorgan skal oprettes i
henhold til national lovgivning og vere en juri-
disk person. Det skal vare uathangigt af inter-
essenterne og af serinteresser.

Desuden skal et teknisk vurderingsorgan have
et personale, der besidder:

a)

objektivitet og sund teknisk demmekraft

b) et detaljeret kendskab til bestemmelser og

f)

andre krav, der er geldende i den medlems-
stat, hvor det er udpeget, inden for de
produktomrader, som det udpeges for

en generel forstdelse for byggepraksis og
detaljeret teknisk viden inden for de
produktomrader, som det udpeges for

et detaljeret kendskab til sarlige risici i

byggeprocessen og tekniske aspekter i
forbindelse hermed
et detaljeret kendskab til eksisterende

harmoniserede standarder og prevnings-
metoder inden for de produktomréder,
som det udpeges for

tilstreekkelige sprogkundskaber.

Aflenningen af det tekniske vurderingsorgans
personale ma ikke vare afthangig af antallet
af foretagne vurderinger eller af resultatet af
disse vurderinger.




4.4.2011

Den Europziske Unions Tidende

L 88/41

Kompetence

Kompetencebeskrivelse

Krav

4. Fastsettelse af

fabrikkens egen
produktionskon-
trol

Forstdelse og vurdering af fremstillingspro-
cessen for den specifikke byggevare for at
identificere passende foranstaltninger til at
sikre varens konstans gennem den givne frem-
stillingsproces.

Et

teknisk vurderingsorgan skal rdde over

personale med passende kendskab til forholdet
mellem fremstillingsprocessen og byggevarens

egenskaber i

relation til fabrikkens egen

produktionskontrol.

5. Vurdering af
byggevaren

Vurdering af ydeevnen for byggevarers
vasentlige egenskaber pd grundlag af harmo-
niserede metoder og i forhold til harmonise-
rede kriterier.

Ud over kravene i punkt 1, 2 og 3 skal et
teknisk vurderingsorgan have adgang til de
nedvendige midler og udstyr til vurdering af
ydeevnen for byggevarers vasentlige egenskaber
inden for de produktomrdder, som det skal

udpeges for.

6. Generel ledelse

Sikring af konsekvens, palidelighed, objekti-
vitet og sporbarhed gennem konstant anven-
delse af passende ledelsesmetoder.

Et teknisk vurderingsorgan skal veere i besid-
delse af:

a)

S»

dokumenteret erfaring med overholdelse af
god administrativ adferd

en politik og understottende procedurer til
sikring af fortrolighed med hensyn til
folsomme oplysninger inden for det
tekniske vurderingsorgan og i samarbejdet
med dets partnere

et dokumentkontrolsystem, der sikrer regi-
strering, sporbarhed, vedligeholdelse og arki-
vering af alle relevante dokumenter

en mekanisme for intern revision og
gennemgang af ledelsesforhold for at sikre
regelmeassig  kontrol af overensstemmelse
med passende ledelsesmetoder

en procedure til objektiv behandling af
indsigelser og klager.
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BILAG V

VURDERING OG KONTROL AF YDEEVNENS KONSTANS
1. SYSTEMER TIL VURDERING OG KONTROL AF YDEEVNENS KONSTANS
1.1. System 1+ — Ydeevnedeklaration for byggevarens vasentlige egenskaber afgivet af fabrikanten pd grundlag af
folgende:
a) fabrikanten gennemforer:
i) fabrikkens egen produktionskontrol
i) yderligere provning af stikprever udtaget pé fabrikken i henhold til den fastlagte afprovningsplan

b) det notificerede produktcertificeringsorgan udsteder attesten for byggevarens ydeevnes konstans pd grundlag af:

i) bestemmelse af varetypen pd grundlag af typeprovning (herunder stikproveudtagning), typeberegning, tabel-
vardier eller deskriptiv dokumentation for byggevaren

ii) indledende inspektion af fabriksanleeg og fabrikkens egen produktionskontrol

iii) kontinuerlig overvdgning, vurdering og evaluering af fabrikkens egen produktionskontrol

iv) kontrolafprevning af stikprever udtaget, for varen bringes i omsatning pa EU-markedet.

1.2. System 1 — Ydeevnedeklaration for byggevarens vesentlige egenskaber afgivet af fabrikanten pa grundlag af
folgende:

a) fabrikanten gennemforer:

i) fabrikkens egen produktionskontrol

ii) yderligere provning af stikprover udtaget af fabrikanten pé fabrikken i henhold til den fastlagte afprevnings-
plan

b) det notificerede produktcertificeringsorgan udsteder attesten for byggevarens ydeevnes konstans pd grundlag af:

i) bestemmelse af varetypen pd grundlag af typeprovning (herunder stikproveudtagning), typeberegning, tabel-
vardier eller deskriptiv dokumentation for byggevaren

i) indledende inspektion af fabriksanleg og fabrikkens egen produktionskontrol

iii) kontinuerlig overvdgning, vurdering og evaluering af fabrikkens egen produktionskontrol.

1.3. System 2+ — Ydeevnedeklaration for byggevarens vasentlige egenskaber afgivet af fabrikanten pd grundlag af
folgende:

a) fabrikanten gennemforer:

i) bestemmelse af varetypen pd grundlag af typeprovning (herunder stikpreveudtagning), typeberegning, tabel-
vardier eller deskriptiv dokumentation for byggevaren

ii) fabrikkens egen produktionskontrol

iii) prevning af stikprever udtaget pd fabrikken i henhold til den fastlagte afprovningsplan
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1.4.

1.5.

b) det notificerede produktionskontrolcertificeringsorgan udsteder overensstemmelsesattesten for fabrikkens egen
produktionskontrol pd grundlag af:

i) indledende inspektion af fabriksanleg og fabrikkens egen produktionskontrol
i) kontinuerlig overvdgning, vurdering og evaluering af fabrikkens egen produktionskontrol.

System 3 — Ydeevnedeklaration for byggevarens veasentlige egenskaber afgivet af fabrikanten pd grundlag af
folgende:

a) fabrikanten gennemforer fabrikkens egen produktionskontrol

b) det notificerede prevningslaboratorium foretager en bestemmelse af varetypen pd grundlag af typeprevning (pa
grundlag af stikpreveudtagning foretaget af fabrikanten), typeberegning, tabelveerdier eller deskriptiv dokumen-
tation for byggevaren.

System 4 — Ydeevnedeklaration for byggevarens veasentlige egenskaber afgivet af fabrikanten pd grundlag af
folgende:

a) fabrikanten gennemforer:

i) bestemmelse af varetypen pa grundlag af typeprevning, typeberegning, tabelvaerdier eller deskriptiv dokumen-
tation for byggevaren

ii) fabrikkens egen produktionskontrol
b) ingen opgaver for det notificerede organ.

ORGANER INVOLVERET I VURDERING OG KONTROL AF YDEEVNENS KONSTANS

Der skelnes funktionelt mellem folgende notificerede organer involveret i vurdering og kontrol af byggevarers
ydeevnes konstans:

1) produktcertificeringsorgan: et statsligt eller ikke-statsligt notificeret organ, der besidder den nedvendige kompe-
tence og det nedvendige ansvar til at foretage en produktcertificering i overensstemmelse med de fastlagte
procedure- og forvaltningsregler

2) certificeringsorgan til fabrikkens egen produktionskontrol: et statsligt eller ikke-statsligt notificeret organ, der
besidder den nedvendige kompetence og det nedvendige ansvar til at foretage certificering af fabrikkens egen
produktionskontrol i overensstemmelse med de fastlagte procedure- og forvaltningsregler

3) prevningslaboratorium: et notificeret laboratorium, der maéler, undersoger, afprover, kalibrerer eller pd anden
méde bestemmer egenskaber eller ydeevne for materialer eller byggevarer.

VASENTLIGE EGENSKABER, I FORBINDELSE MED HVILKE DER IKKE KRAVES REFERENCE TIL EN RELEVANT
HARMONISERET TEKNISK SPECIFIKATION

1) Reaktion ved brand

2) Brandbestandighed

3) Udvendige brandmessige egenskaber
4) Stejabsorption

5) Emission af farlige stoffer.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 306/2011

af 9. marts 2011

om ophavelse af Ridets forordning (EF) nr. 1964/2005 om toldsatser for bananer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 207, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsake til de
nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure ('), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Ifelge Radets forordning (EF) nr. 1964/2005 (?) fastsattes
toldsatsen for bananer henhgrende under KN-kode
0803 00 19 til 176 EURJt fra den 1. januar 2006.

Den 31. maj 2010 blev »Geneveaftalen om handel med
bananer« (}) mellem Den Europziske Union og Brasilien,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras,
Mexico, Nicaragua, Panama, Peru og Venezuela (vaftalenc),
der vedrgrer Unionens handelsordning for bananer
henhgrende under KN-kode 08030019 og dens
struktur og virkemdde, undertegnet.

Ifelge aftalen nedsetter Unionen gradvis sin toldsats for
bananer fra 176 EURJt til 114 EUR/t. Ved den forste
nedsettelse, der blev anvendt med tilbagevirkende kraft

fra den 15. december 2009, hvor aftalen blev paraferet,
blev toldsatsen nedsat til 148 EUR/t. De efterfolgende
nedsattelser gennemfores over syv dr med mulighed
for en udsattelse pd hejst to &r, hvis aftalen om land-
brugsprodukter i Verdenshandelsorganisationens (WTO’s)
Doharunde bliver forsinket. Den endelige toldsats pd 114
EUR/t kommer til at galde senest fra den 1. januar 2019.
Toldnedsazttelserne bliver bundet i WTO, ndr EU-listen
for bananer er godkendt.

Aftalen blev efter at have varet anvendt midlertidigt
siden datoen for undertegnelsen godkendt ved Réidets
afgorelse 2011/194/EU ().

I lyset af de nye toldsatser for bananer, der skal anvendes
i henhold til aftalen, ber forordning (EF) nr. 1964/2005
ophaves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forordning (EF) nr. 1964/2005 ophaves.

Artikel 2

Denne forordning traeeder i kraft pd datoen for aftalens ikraft-
traeden.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand

Pd Rddets vegne
GYORI E.
Formand

(") Europa-Parlamentets holdning af 3.2.2011 (endnu ikke offentliggjort
i EUT) og Rédets afgorelse af 7.3.2011.

() EUT L 316 af 2.12.2005, s. 1.
() EUT L 141 af 9.6.2010, s. 3.

(*) Se side 66 i denne EUT.
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DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/24/EU

af 9. marts 2011

om patientrettigheder i forbindelse med granseoverskridende sundhedsydelser

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114 og 168,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (?),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

&)

I henhold til artikel 168, stk. 1, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) skal der
sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastlaeg-
gelsen og gennemforelsen af alle Unionens politikker
og aktiviteter. Dette indebarer, at der ogsd skal sikres
et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, nir Unionen vedtager
retsakter i henhold til andre traktatbestemmelser.

Artikel 114 i TEUF er det relevante retsgrundlag,
eftersom flertallet af bestemmelserne i dette direktiv har
til formal at forbedre det indre markeds funktion og den
frie bevaegelighed for varer, personer og tjenesteydelser.
Da betingelserne for anvendelse af artikel 114 i TEUF
som retsgrundlag er opfyldt, skal EU-lovgivningen
baseres pd dette retsgrundlag, selv ndr beskyttelse af
folkesundheden er en afgerende faktor. I denne forbin-
delse hedder det udtrykkeligt i artikel 114, stk. 3, i TEUF,
at det ved harmonisering skal sikres, at der er et hejt

() EUT C 175 af 28.7.2009, s. 116.
() EUT C 120 af 28.5.2009, s. 65.
(}) Europa-Parlamentets holdning af 23.4.2009 (EUT C 184 E af

sundhedsbeskyttelsesniveau, idet der tages hensyn til
navnlig enhver ny udvikling baseret pd videnskabelige
kendsgerninger.

Unionens sundhedssystemer er en central del af Unio-
nens hgje niveau for social beskyttelse og bidrager til
social samherighed og social retferdighed samt til bare-
dygtig udvikling. De indgdr ogsd i det omfattende
regelset om tjenesteydelser af almen interesse.

Uden at dette bergrer patienters mulighed for at modtage
graenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til dette
direktiv, har medlemsstaterne ansvaret for at levere sikre,
effektive og kvantitativt tilstreekkelige sundhedsydelser af
hej kvalitet til borgerne pd deres omrdde. Gennem-
forelsen af dette direktiv i national lovgivning og dets
anvendelse ber desuden ikke fore til, at patienter
tilskyndes til at modtage behandling uden for deres
forsikringsmedlemsstat.

Som anerkendt af Ridet i dets konklusioner af 1.-2. juni
2006 om falles vardier og principper i Den Europaiske
Unions sundhedssystemer () (herefter »Radets konklu-
sioner«) er der et sat operative principper, der er falles
for sundhedssystemerne i Unionen. Disse operative prin-
cipper er nedvendige for at sikre, at patienterne har tillid
til grenseoverskridende sundhedsydelser, hvilket er
nedvendigt for at opnd patientmobilitet og et hejt sund-
hedsbeskyttelsesniveau. I den samme erkleering erkendte
Rédet, at det er meget forskelligt, hvordan disse veerdier
og principper omsattes til praksis i medlemsstaternes
sundhedssystemer. Iser skal de beslutninger, der vedrerer
den vifte af sundhedsydelser, som borgerne er berettiget
til, og de mekanismer, der anvendes til at finansiere og
levere denne sundhedspleje, f.eks. i hvilken udstrackning
det er hensigtsmassigt at anvende markedsmekanismer
og konkurrencepres til forvaltning af sundhedssyste-
merne, treeffes i den nationale kontekst.

Den Europziske Unions Domstol (herefter »Domstolenc)
har ved flere lejligheder bekreaftet, at alle former for

behandling pd sundhedsomradet er omfattet af traktaten,

8.7.2010, s. 368), Radets forstebehandlingsholdning af 13.9.2010 og har samtidig papeget deres serlige karakter.

(EUT C 275 E af 12.10.2010, s. 1) og Europa-Parlamentets holdning
af 19.1.2011 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af

28.2.2011. () EUT C 146 af 22.6.2006, s. 1.
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(7)  Dette direktiv respekterer medlemsstaternes frihed til at dende medlemsstats omrdde er en tilstreekkelig og vedva-

(10)

(11)

(12)

valge, hvilken form for sundhedsydelser de finder
hensigtsmassige, og anfaegter ikke denne frihed. Ingen
bestemmelser i dette direktiv skal fortolkes pd en sidan
mdde, at de undergraver medlemsstaternes grundlag-
gende etiske valg.

Domstolen har allerede behandlet en rakke sporgsmal
vedrorende  greenseoverskridende  sundhedsydelser,
navnlig godtgerelse af sundhedsydelser leveret i en
anden medlemsstat end den, i hvilken modtageren af
sundhedsydelserne er bosat. Dette direktiv har til formal
at opnd en mere overordnet og ogsd effektiv anvendelse
af de principper, som Domstolen har udviklet i sin
praksis.

I Rédets konklusioner pdpegede Rédet, at der ligger en
sarlig veerdi i et initiativ vedrgrende graeenseoverskridende
sundhedsydelser, der sikrer klarhed for unionsborgerne
om deres rettigheder, nir de flytter fra en medlemsstat
til en anden, af hensyn til retssikkerheden.

Dette direktiv har til formal at fastsatte regler for at lette
adgangen til sikre grenseoverskridende sundhedsydelser
af hgj kvalitet i Unionen, at sikre patientmobilitet i over-
ensstemmelse med de principper, som Domstolen har
fastsldet, og at fremme samarbejdet mellem medlemssta-
terne om sundhedsydelser, samtidig med at der fuldt ud
tages hensyn til medlemsstaternes ansvar for at fastleegge
socialsikringsydelserne inden for sundhed og tilrettelaegge
og levere sundhedsydelser og behandling pd sundheds-
omradet samt socialsikringsydelser, serlig i forbindelse

med sygdom.

Dette direktiv finder anvendelse pd de enkelte patienter,
som beslutter at gore brug af sundhedsydelser i en anden
medlemsstat  end  forsikringsmedlemsstaten.  Som
bekraftet af Domstolen bevirker sundhedsydelsers
sarlige beskaffenhed eller den made, hvorpa de er tilret-
telagt eller finansieret, ikke, at de ikke er omfattet af det
grundlaeggende princip om fri udveksling af tjeneste-
ydelser. Forsikringsmedlemsstaten kan dog vealge at
begranse godtgerelsen af granseoverskridende sundheds-
ydelser pd grund af sundhedsydelsernes kvalitet og
sikkerhed, sifremt dette kan begrundes ud fra tvingende
almene hensyn vedrerende folkesundheden. Forsikrings-
medlemsstaten kan ogsa treffe andre foranstaltninger af
andre grunde, sifremt dette kan berettiges ud fra sidanne
tvingende almene hensyn. Domstolen har udtalt, at
beskyttelse af folkesundheden er et af de tvingende
almene hensyn, som kan berettige begraeensninger af
den frie bevagelighed som omhandlet i traktaterne.

Begrebet »tvingende almene hensyne, som der henvises til
i visse bestemmelser i dette direktiv, er udviklet af
Domstolen i dens retspraksis i forbindelse med
artikel 49 og 56 1 TEUF og kan udvikle sig yderligere.
Domstolen har ved flere lejligheder udtalt, at tvingende
almene hensyn som f.eks. krav til planlegningen, som
forfolger formalet med dels at sikre, at der pd den pagel-

(13)

(14)

(15)

rende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af
hgj kvalitet, dels at sikre en styring af omkostningerne og
i videst muligt omfang undgd ethvert spild af okono-
miske, tekniske og menneskelige ressourcer, kan berettige
til at indfere en hindring for den frie udveksling af tjene-
steydelser. Domstolen har ligeledes anerkendt, at maélet
om at opretholde et afbalanceret udbud af lege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til, ogsd kan here
til en af undtagelserne af hensyn til folkesundheden, jf.
artikel 52 i TEUF, for sa vidt det bidrager til at nd et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Domstolen har ogsd udtalt,
at en sddan bestemmelse i TEUF giver medlemsstaterne
mulighed for at begranse friheden til at levere lege- og
hospitalsydelser, for si vidt opretholdelsen af behand-
lingskapacitet eller medicinsk kompetence pd nationalt
omrédde er af afgerende betydning for folkesundheden.

Det er klart, at forpligtelsen til at godtgere udgifterne til
grenseoverskridende  sundhedsydelser ~ ber  veere
begraenset til de sundhedsydelser, som den forsikrede
har krav pé i henhold til lovgivningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Dette direktiv ber ikke finde anvendelse pa ydelser, der
primert har til formdl at hjelpe personer, der har brug
for hjelp til at klare rutinemaessige, dagligdags opgaver.
Mere specifikt ber dette direktiv ikke finde anvendelse pd
de langtidsplejeydelser, der skennes nedvendige, for at
den person, der behaver pleje, kan leve et sd fuldsteendigt
og uathangigt liv som muligt. Dette direktiv ber saledes
ikke omfatte for eksempel langtidsplejeydelser, der leveres
af hjemmeplejetjenester, i beskyttede boligkomplekser og
i plejehjem eller andre @ldreinstitutioner.

Pi grund af de swrlige omstendigheder vedrerende
adgang til og tildeling af organer med henblik pa organ-
transplantationer ber dette ikke veere omfattet af direkti-
vets anvendelsesomrade.

For sd vidt angdr godtgerelse af udgifter til greenseover-
skridende sundhedsydelser ber dette direktiv omfatte ikke
kun den situation, hvor en patient modtager en sund-
hedsydelse i en anden medlemsstat end forsikringsmed-
lemsstaten, men ogsa ordinering, udlevering og levering
af legemidler og medicinsk udstyr, hvor disse gives i
forbindelse med en sundhedsydelse. Definitionen af
grenseoverskridende sundhedsydelser ber omfatte bade
den situation, hvor en patient keber sddanne legemidler
og medicinsk udstyr i en anden medlemsstat end forsik-
ringsmedlemsstaten, og den situation, hvor en patient
keber sidanne legemidler og medicinsk udstyr i en
anden medlemsstat end den, hvor recepten er udstedt.
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(17) Dette direktiv bor ikke berere medlemsstaternes regler pleje af god kvalitet, lighed og solidaritet er almindeligt

(18)

(19)

(1)

vedrerende salg af leegemidler og medicinsk udstyr over
internettet.

Dette direktiv ber ikke give en person ret til hverken
indrejse, ophold eller bopal i en medlemsstat med
henblik pd at modtage sundhedsydelser i denne stat.
Hvor en persons ophold pd en medlemsstats omrade
ikke er i overensstemmelse med denne medlemsstats
lovgivning vedrerende retten til indrejse eller ophold pa
dens omrdde, bor en sidan person ikke anses som
forsikret i henhold til definitionen i dette direktiv.
Medlemsstaterne ber fortsat have mulighed for i deres
nationale lovgivning at fastlegge, hvem der betragtes
som forsikret i overensstemmelse med deres offentlige
sundhedsordning og socialsikringslovgivning, sd lenge
patientens rettigheder i henhold til dette direktiv sikres.

Nér en patient modtager graeenseoverskridende sundheds-
ydelser, er det vaesentligt, at vedkommende pd forhind
ved, hvilke regler der er galdende. Det ber vare de regler
vedrgrende granseoverskridende sundhedsydelser, som er
fastsat i behandlingsmedlemsstatens lovgivning, der er
geldende, eftersom det er medlemsstaterne, der har
ansvaret for organisation og levering af sundhedstjene-
steydelser og behandling pd sundhedsomradet, jf.
artikel 168, stk. 7, i TEUF. Dette ber gere det
nemmere for patienter at traeffe et informeret valg og
vil forhindre misforstaelser. Det ber ogsd skabe et hejt
tillidsniveau mellem patienten og sundhedstjenesteyderen.

For at hjelpe patienter med at treffe et informeret valg,
ndr de onsker at modtage sundhedsydelser i en anden
medlemsstat, ber behandlingsmedlemsstater sikre, at pati-
enter fra andre medlemsstater efter anmodning modtager
relevante oplysninger om de sikkerheds- og kvalitetsstan-
darder, der er geldende pd dens omrade, samt om, hvilke
sundhedstjenesteydere der er underlagt disse standarder.
Sundhedstjenesteydere ber desuden efter anmodning give
patienter oplysninger om specifikke aspekter af de sund-
hedsydelser, som de tilbyder, og om behandlingsmulig-
hederne. I det omfang sundhedstjenesteydere allerede
stiller relevante oplysninger om disse specifikke aspekter
til radighed for patienter med bopzl i behandlingsmed-
lemsstaten, ber dette direktiv ikke stille krav til sundheds-
tjenesteyderne om at give mere omfattende oplysninger
til patienter fra andre medlemsstater. Intet ber vere til
hinder for, at behandlingsmedlemsstaten ogsa stiller krav
til andre akterer end sundhedstjenesteyderne, sisom
forsikringstjenesteydere eller offentlige myndigheder, om
at give oplysningerne om specifikke aspekter af de sund-
hedsydelser, der tilbydes, hvis dette ville vare mere
hensigtsmeessigt i forhold til tilretteleeggelsen af dens
sundhedssystem.

I Radets konklusioner erkendes det, at der findes et st af
felles vaerdier og principper, der deles i hele Unionen,
med hensyn til hvordan sundhedssystemerne opfylder
behovene hos den befolkning og de patienter, som de
betjener. De overordnede vardier universalitet, adgang til

(22)

(23)

(24)

anerkendte i de forskellige EU-institutioners arbejde.
Medlemsstaterne ber derfor ogsa sikre, at disse verdier
respekteres, ndr der er tale om patienter og borgere fra
andre medlemsstater, og at alle patienter behandles lige
pa grundlag af deres behov for sundhedsydelser frem for
pd grundlag af, i hvilken medlemsstat de er forsikret.
Medlemsstaterne ber i den forbindelse overholde prin-
cippet om fri bevagelighed for personer i det indre
marked, ikke-forskelsbehandling bl.a. med hensyn til
nationalitet og om, at eventuelle begraensninger i den
frie bevaegelighed skal vere nedvendige og sté i et rime-
ligt forhold til formalet. Dette direktiv ber imidlertid ikke
indebzre, at sundhedstjenesteydere skal acceptere plan-
lagt behandling af patienter fra andre medlemsstater
eller prioritere disse til skade for andre patienter, f.eks.
ved at gge ventetiden pd behandling for andre patienter.
Tilstremning af patienter kan skabe en eftersporgsel, som
overstiger den kapacitet, der findes i en medlemsstat for
en bestemt behandling. I sadanne undtagelsestilfaelde bor
medlemsstaten bevare muligheden for at rette op pa
situationen af hensyn til den offentlige sundhed i over-
ensstemmelse med artikel 52 og 62 i TEUF. Denne
begraensning ber dog ikke bergre medlemsstaternes
forpligtelser i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004
om koordinering af de sociale sikringsordninger (!).

Der ber udfoldes systematiske og vedvarende bestrae-
belser pa at sikre, at kvalitets- og sikkerhedsstandarder
forbedres i overensstemmelse med Radets konklusioner
og under hensyntagen til internationale lagevidenskabe-
lige fremskridt og alment anerkendt god medicinsk
praksis samt nye sundhedsteknologier.

Det er vigtigt at sikre, at der er klare falles forpligtelser
med hensyn til tilvejebringelse af ordninger for behand-
ling af skader opstdet i forbindelse med sundhedsydelser,
hvis man skal forhindre, at manglende tillid til disse
ordninger bliver en hindring for at anvende granseover-
skridende sundhedsydelser. At der i behandlingsmedlems-
staten er ordninger til behandling af skader, ber ikke
bergre medlemsstaternes mulighed for at lade deres
nationale systemer dakke patienter fra deres land, som
seger behandling i udlandet, hvis dette er til sterre gavn
for patienten.

Medlemsstaterne ber sikre, at der for sundhedsydelser,
der udferes pa deres omrdde, findes ordninger, der
beskytter patienterne og giver mulighed for at gere
brug af retsmidler i tilfelde af skader, og at de er
afstemt efter risikoens art og omfang. Det ber dog
vaere op til den enkelte medlemsstat at fastlegge,
hvilken type ordning den vil indfere, og hvordan den
nermere skal udformes.

() EUT L 166 af 30.4.2004, s. 1.
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leeggende rettighed, der er anerkendt ved artikel 8 i Den
Europwiske Unions charter om grundleggende rettig-
heder. Hvis der skal vare kontinuitet i de granseover-
skridende sundhedsydelser, er det ngdvendigt at udveksle
personoplysninger om patienters sundhedstilstand. Disse
personoplysninger ber kunne sendes fra den ene
medlemsstat til den anden, men samtidig ber personers
grundleggende rettigheder sikres. I henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sddanne oplysninger (!) har personer ret til indsigt
i oplysninger om deres helbredsforhold, f.eks. oplysnin-
gerne i deres patientjournaler med oplysninger om bla.
diagnose, resultater af undersegelser, behandlende legers
vurdering og eventuelle behandlinger og indgreb. Disse
bestemmelser ber ogsd finde anvendelse i forbindelse
med grenseoverskridende sundhedsydelser omfattet af
dette direktiv.

Domstolen har i flere domme fastsldet, at patienter i
deres egenskab af forsikrede har ret til gennem den
lovpligtige socialsikringsordning at fi godtgjort udgifter
til sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat.
Domstolen har fastsldet, at traktatens bestemmelser om
fri udveksling af tjenesteydelser omfatter frihed for
modtagerne af sundhedsydelser, herunder personer, der
har behov for legebehandling, til at rejse til en anden
medlemsstat for at modtage ydelserne der. Det samme
ber galde for modtagere af sundhedsydelser, der gnsker
at gore brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat
pd andre madder, f.eks. gennem e-sundhedslosninger.

[ overensstemmelse med de principper, som Domstolen
har fastsldet, ber der, uden at den gkonomiske ligevaegt i
medlemsstaternes sundhedssystemer og socialsikringsord-
ninger forrykkes, skabes storre retssikkerhed vedrerende
godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser for patienter
og for sundhedsprofessionelle, sundhedstjenesteydere og
socialsikringsinstitutioner.

Dette direktiv ber ikke berore forsikrede personers rettig-
heder vedrerende godtgerelse af udgifter til sundheds-
ydelser, som fra et medicinsk synspunkt bliver nedven-
dige under midlertidige ophold i en anden medlemsstat,
jf. forordning (EF) nr. 883/2004. Desuden ber dette
direktiv ikke bergre forsikrede personers ret til at opnd
tilladelse til behandling i en anden medlemsstat, hvis de
betingelser, der er fastsat i EU-forordninger om koordine-
ring af socialsikringsordninger er opfyldt, serlig i forord-
ning (EF) nr. 883/2004 eller Radets forordning (EQF)
nr. 1408/71 af 14. juni 1971 om anvendelse af de
sociale sikringsordninger pa arbejdstagere, selvsteendige
erhvervsdrivende og deres familiemedlemmer, der flytter

(") EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
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Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 12312010
af 24. november 2010 om udvidelse af forordning (EF)
nr. 8832004 og forordning (EF) nr. 987/2009 til at
omfatte tredjelandsstatsborgere, der ikke allerede er
omfattet af disse forordninger udelukkende pd grund af
deres nationalitet }) og Rédets forordning (EF)
nr. 859/2003 af 14. maj 2003 om udvidelse af bestem-
melserne i forordning (EQF) nr. 140871 og forordning
(EQF) nr. 57472 til at omfatte tredjelandsstatsborgere,
der ikke allerede er dakket af disse bestemmelser udeluk-
kende péd grund af deres nationalitet (*).

Det ber kraves, at ogsd patienter, der tager til en anden
medlemsstat for at gere brug af sundhedsydelser under
andre omstendigheder end dem, der falder ind under
forordning (EF) nr. 883/2004, ber kunne nyde godt af
principperne om fri bevagelighed for patienter og fri
udveksling af tjenesteydelser og varer i overensstemmelse
med TEUF og dette direktiv. Patienterne bor sikres godt-
gorelse af udgifterne til disse sundhedsydelser pd mindst
samme niveau, som hvis de samme sundhedsydelser var
blevet leveret i forsikringsmedlemsstaten. Dette ber vare
fuldt ud i overensstemmelse med, at medlemsstaterne har
ansvaret for at bestemme, i hvilket omfang deres borgere
skal vare dakket i tilfelde af sygdom, og ikke have
vasentlige konsekvenser for finansieringen af de natio-
nale sundhedssystemer.

For patienter ber der siledes vare sammenhang i de to
ordninger; enten finder dette direktiv anvendelse, eller
ogsé finder EU-forordningerne om koordinering af social-
sikringsordningerne anvendelse.

Patienter ber ikke fratages de gunstigere rettigheder, som
EU-forordningerne om koordinering af de sociale
sikringsordninger giver, hvis betingelserne er opfyldt.
Derfor ber en patient, som anmoder om tilladelse til at
modtage en behandling, der er relevant for vedkom-
mendes tilstand, i en anden medlemsstat, altid gives en
sddan tilladelse pd de betingelser, der er fastsat i EU-
forordningerne, hvis den pédgeldende behandling falder
inden for den kategori af ydelser, som er omfattet af
lovgivningen i den medlemsstat, hvor patienten bor, og
ndr patienten ikke kan gives en siddan behandling inden
for en tidsfrist, som er lageligt forsvarlig under hensyn til
personens aktuelle helbredstilstand og tilstandens forven-
tede udvikling. Hvis en patient imidlertid i stedet udtryk-
keligt anmoder om at sege behandling i henhold til
bestemmelserne i dette direktiv, ber de ydelser, der er
omfattet af godtgerelsen, vare begranset til dem, der
ifolge dette direktiv er omfattet. Er patienten berettiget
til greenseoverskridende sundhedsydelser i henhold til
bade dette direktiv og forordning (EF) nr. 883/2004, og
anvendelse af navnte forordning er mere fordelagtig for
patienten, ber patientens opmarksomhed henledes herpé
af forsikringsmedlemsstaten.

() EFT L 149 af 5.7.1971, s. 2.

() EUT L 344 af 29.12.2010, s. 1.
(4 EUT L 124 af 20.5.2003, s. 1.
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sundhedsydelserne leveres i en anden medlemsstat, og
godtgerelsen af udgifter ber derfor begrenses til de
faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Dette direktiv har ikke til formal at skabe krav pd godt-
gorelse af udgifter til sundhedsydelser, der leveres i en
anden medlemsstat, hvis sidanne sundhedsydelser ikke
indgdr i de ydelser, som er omfattet af lovgivningen i
forsikringsmedlemsstaten. Ej heller ber dette direktiv
forhindre medlemsstaterne i at udvide deres naturalydel-
sesordning til ogsd at omfatte sundhedsydelser, der
leveres i en anden medlemsstat. I dette direktiv ber det
anerkendes, at medlemsstaterne frit kan tilrettelaegge
deres egne sundhedssystemer og socialsikringsordninger
pa en sddan made, at retten til behandling bestemmes pa
regionalt eller lokalt plan.

Forsikringsmedlemsstater ber give patienter ret til at
modtage mindst de samme ydelser i en anden medlems-
stat som dem, der er adgang til i henhold til lovgivningen
i forsikringsmedlemsstaten. Fremgdr den anvendte
behandlingsmetode ikke nejagtigt af fortegnelsen over
ydelser, men der heri udelukkende er angivet behand-
lingsformer, ber forsikringsmedlemsstaten ikke nagte
forhandstilladelse eller -godtgerelse med den begrundelse,
at der ikke er adgang til behandlingsmetoden pd dens
omrade, men ber vurdere, om den onskede eller
modtagne granseoverskridende behandling svarer til
ydelser, der er omfattet af dens lovgivning. Det forhold,
at forpligtelsen til at godtgere greenseoverskridende sund-
hedsydelser i henhold til dette direktiv er begrenset til
sundhedsydelser, der er blandt de ydelser, som patienten
er berettiget til i forsikringsmedlemsstaten, udelukker
ikke, at medlemsstater kan godtgere udgifter til graense-
overskridende sundhedsydelser ud over disse granser.
Medlemsstaterne kan f.eks. godtgere yderligere udgifter
sdsom opholds- og rejseudgifter eller ekstraudgifter for
handicappede, selv ndr disse udgifter ikke godtgeres i
forbindelse med sundhedsydelser, der leveres pa deres
omrade.

Dette direktiv ber heller ikke vedrere overforsel af social-
sikringsrettigheder mellem medlemsstaterne eller andre
former for koordinering af socialsikringsordninger.
Bestemmelserne om forhdndstilladelse og godtgerelse af
sundhedsydelser leveret i en anden medlemsstat ber alene
have til formdl at give mulighed for fri udveksling af
sundhedstjenesteydelser for patienter og at fjerne
ubegrundede hindringer for denne grundlaeggende
frihed i patientens forsikringsmedlemsstat. Dette direktiv
ber derfor heller ikke pd nogen méde anfaegte forskellene
i de nationale sundhedssystemer og medlemsstaternes
ansvar for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser
og behandling pd sundhedsomradet.

Dette direktiv ber give en patient ret til at gore brug af et
hvilket som helst leegemiddel, som det er tilladt at
markedsfere i behandlingsmedlemsstaten, selv om det
ikke er tilladt at markedsfore legemidlet i forsikrings-
medlemsstaten, da det er nedvendigt for at fd effektiv

(37)

(38)

(39)

staten ber ikke veare forpligtet til at godtgere den forsik-
rede et legemiddel, der er ordineret i behandlingsmed-
lemsstaten, hvis det pagaldende laegemiddel ikke indgar i
de ydelser, som er omfattet af den lovpligtige socialsik-
ringsordning eller det nationale sundhedssystem i forsik-
ringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterne kan opretholde generelle betingelser,
behandlingskriterier og lovgivningsmaessige og admini-
strative formaliteter for brug af sundhedsydelser og godt-
gorelse af udgifter hertil, f.eks. kravet om at skulle opsege
en alment praktiserende leege for en speciallege eller for
behandling pa hospital, ogsd for patienter, der gnsker at
gore brug af sundhedsydelser i en anden medlemsstat,
forudsat at sddanne betingelser er nedvendige, stir i
rimeligt forhold til det tilstreebte mél og ikke er vilkérlige
eller diskriminerende. Dette kan omfatte en vurdering
foretaget af en sundhedsprofessionel eller sundhedsadmi-
nistrator, der leverer tjenesteydelser til forsikringsmed-
lemsstatens lovpligtige socialsikringsordning eller natio-
nale sundhedssystem, sdsom en alment praktiserende
leege eller en lege i det primeere sundhedsvasen, som
patienten er registreret hos, hvis en sidan vurdering er
nedvendig for at fastlaegge den enkelte patients ret til
sundhedsydelser. Det ber derfor kraeves, at disse generelle
betingelser, kriterier og formaliteter anvendes pd en
objektiv, gennemsigtig og ikke-diskriminerende méide og
er kendt pé forhdnd, forst og fremmest baseret pd medi-
cinske overvejelser, og at de ikke indebzrer yderligere
byrder for patienter, der onsker at gore brug af sund-
hedsydelser i en anden medlemsstat, sammenlignet med
patienter, der behandles i forsikringsmedlemsstaten, og at
afgarelserne treeffes hurtigst muligt. Dette bar ikke bergre
medlemsstaternes ret til at fastleegge kriterier eller betin-
gelser for forhandstilladelse, hvis der er tale om patienter,
der onsker at gore brug af sundhedsydelser i forsikrings-
medlemsstaten.

I henhold til Domstolens retspraksis er krav om forhand-
stilladelse i forbindelse med godtgerelse fra den lovplig-
tige socialsikringsordning eller det nationale sundheds-
system af udgifter til sundhedsydelser, der er leveret i
en anden medlemsstat, en begransning af den frie beve-
gelighed for tjenesteydelser. Forsikringsmedlemsstaten
ber derfor som hovedregel ikke krave forhdndstilladelse
til godtgerelse af udgifter til sundhedsydelser, der er
leveret i en anden medlemsstat, hvis udgifterne til disse
ydelser, hvis de var blevet leveret pd dens omréde, ville
vare blevet dakket af dens lovpligtige socialsikringsord-
ning eller nationale sundhedssystem.

Patientstrommene mellem medlemsstaterne er begran-
sede og forventes at forblive begransede, da langt ster-
stedelen af patienterne i Unionen modtager sundheds-
ydelser i deres hjemland og foretrakker dette. Patienter
kan dog under visse omstendigheder sege nogle



L 88/50

Den Europaiske Unions Tidende

4.4.2011

(40)

(41)

(42)

former for sundhedsydelser i en anden medlemsstat. Det
kan dreje sig om hejt specialiseret behandling eller om
sundhedsydelser leveret i greenseomrdder, hvor den bedst
egnede og narmeste behandlingsmulighed findes pa den
anden side af greensen. Nogle patienter ensker desuden at
blive behandlet i udlandet for at vare tet pa deres fami-
liemedlemmer, der er bosiddende i en anden medlems-
stat, eller for at fi adgang til en anden behandlings-
metode end den, der tilbydes i forsikringsmedlemsstaten,
eller fordi de mener, at de vil modtage sundhedsydelser af
bedre kvalitet i en anden medlemsstat.

Ifelge Domstolens faste retspraksis kan medlemsstaterne
kraeve forhdndstilladelse fra det nationale system til godt-
gorelse af udgifter til hospitalsbehandling i en anden
medlemsstat. Domstolen har vurderet, at dette krav er
bade nedvendigt og rimeligt, eftersom antallet af hospi-
taler, deres geografiske fordeling, deres organisation,
deres faciliteter, og selve arten af de medicinske ydelser,
som de kan tilbyde, alle er omrader, hvor planlegning,
der almindeligvis er udformet til at opfylde forskellige
behov, skal vare mulig. Domstolen finder, at en sidan
planleegning har til formal at sikre, at der i den pagel-
dende medlemsstat er tilstrackkelig og permanent adgang
til et afbalanceret udvalg af hospitalsbehandling af hgj
kvalitet. Endvidere skal planlaegningen medvirke til at
kontrollere omkostningerne og sd vidt muligt at undga
spild af ekonomiske, tekniske og menneskelige
ressourcer. Ifolge Domstolen vil et sddant spild vare sd
meget desto mere skadeligt, fordi det er alment aner-
kendt, at hospitalssektoren indebarer betydelige omkost-
ninger og mé opfylde stigende behov, samtidig med at de
okonomiske ressourcer, som stilles til radighed til sund-
hedsydelser, ikke er ubegransede, uanset hvilken form
for finansiering der anvendes.

Det samme rasonnement gelder for sundhedsydelser, der
ikke leveres pa et hospital, men er underlagt tilsvarende
planleegningsbehov i behandlingsmedlemsstaten. Dette
kan vare sundhedsydelser, som krever planlegning,
fordi de involverer brug af hejt specialiseret og omkost-
ningskrevende medicinsk infrastruktur eller medicinsk
udstyr. I lyset af teknologiske fremskridt, udviklingen af
nye behandlingsmetoder og medlemsstaternes forskellige
politikker vedrerende hospitalerne i deres sundheds-
systemer er det ikke afgerende for beslutningen om,
hvorvidt de kraver planlegning eller ¢j, om denne
slags sundhedsydelser leveres pa et hospital eller i ambu-
lante behandlingsfaciliteter.

Eftersom medlemsstaterne har ansvaret for at fastlegge
reglerne for forvaltningen af, kravene til, kvalitets- og
sikkerhedsstandarderne for samt tilrettelaeggelsen og leve-
ringen af sundhedsydelser, og planlaegningsbehovene
afviger fra en medlemsstat til en anden, ber det vare
op til medlemsstaterne at beslutte, om der er behov for
at indfere en ordning med forhdndstilladelse, og hvis
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dette er tilfeldet, at fastleegge, hvilke sundhedsydelser der
kreever forhdndstilladelse i deres system, i overensstem-
melse med kriterierne i dette direktiv og i lyset af
Domstolens retspraksis. Information om disse sundheds-
ydelser bor geres offentligt tilgaengelig pd forhand.

De kriterier, der knyttes til tildelingen af forhdndstill-
adelse, bor veare begrundede ud fra tvingende almene
hensyn, som kan berettige en begraensning af den frie
udveksling af sundhedsydelser, som f.eks. krav til plan-
laegningen med det formal at sikre, at der pa den pagel-
dende medlemsstats omrdde er en tilstreekkelig og vedva-
rende adgang til et afbalanceret udbud af hospitalsydelser
af hgj kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkost-
ningerne og i videst muligt omfang undgé ethvert spild af
gkonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer.
Domstolen har fastlagt flere potentielle faktorer: risikoen
for alvorlig forstyrrelse af en socialsikringsordnings
gkonomiske ligevaegt, mélet om af hensyn til folkesund-
heden at opretholde et afbalanceret udbud af lege- og
hospitalsydelser, som alle har adgang til, og mélet om pa
det nationale omréade at opretholde behandlingskapacitet
eller medicinsk kompetence, som er af afgerende betyd-
ning for folkesundheden eller endog for befolkningens
overlevelse. Ved forvaltningen af forhdndstilladelsesord-
ningen er det ogsa vigtigt at tage hensyn til det alminde-
lige princip om sikring af patientens sikkerhed i en
sektor, som er kendt for informationsasymmetri.
Omvendt kan et afslag pd forhandstilladelse ikke
begrundes med, at der er ventelister pd det nationale
omrdde med henblik pd planlegning og administration
af udbuddet af hospitalsydelser pad baggrund af generelt
fastsatte leegelige prioriteter, uden at der har veret fore-
taget en objektiv medicinsk vurdering.

I henhold til Domstolens faste retspraksis ber kriterierne
for at give eller afsld forhandstilladelse begrenses til, hvad
der er nedvendigt og rimeligt i lyset af tvingende almene
hensyn. Det ber bemarkes, at patientmobilitetens
indvirkning pd de nationale sundhedssystemer kan
variere mellem medlemsstaterne eller mellem regionerne
inden for en medlemsstat athaengigt af faktorer sdsom
geografisk beliggenhed, sprogbarrierer, beliggenheden af
hospitaler i graeenseregioner samt befolkningens og sund-
hedsbudgettets storrelse. Det ber derfor vare op til
medlemsstaterne at fastsatte kriterier for at give afslag
pa forhdndstilladelse, som er nedvendige og rimelige i
denne specifikke sammenhang, og som ogsd tager
hensyn til, hvilke sundhedsydelser der henhgrer under
forhandstilladelsesordningen, da visse hejt specialiserede
behandlinger lettere pévirkes af selv en begranset
udstremning af patienter end andre. Medlemsstaterne
ber derfor have mulighed for at fastsatte forskellige
kriterier for forskellige regioner eller andre relevante
administrative niveauer for tilrettelaeggelsen af sundheds-
ydelser eller endda for forskellige behandlinger, s lenge
ordningen er gennemsigtig og lettilgeengelig, og kriteri-
erne offentliggares pd forhand.
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pagaldende sundhedsydelser ikke leveres inden for en
tidsfrist, som er legeligt forsvarlig, ber forsikringsmed-
lemsstaten i princippet veere forpligtet til at give forhand-
stilladelse. Under visse omstendigheder kan grenseover-
skridende sundhedsydelser dog udsatte patienten eller
befolkningen for en risiko, der er mere tungtvejende
end patientens interesse for at modtage de onskede graen-
seoverskridende sundhedsydelser. I sidanne tilfeelde ber
forsikringsmedlemsstaten kunne afvise anmodningen om
forhandstilladelse og ber i givet fald anvise patienten
alternative lesninger.

Hvis en medlemsstat beslutter at indfere en ordning med
forhandstilladelse i forbindelse med godtgarelse af
udgifter til hospitalsbehandling eller specialistbehandling
i en anden medlemsstat i henhold til dette direktiv, bor
udgifterne til en sddan behandling i en anden medlems-
stat under alle omstendigheder ogsd godtgeres af forsik-
ringsmedlemsstaten op til et belgb, der svarer til de
udgifter, der ville vaere blevet godtgjort, hvis de samme
sundhedsydelser var blevet leveret i forsikringsmedlems-
staten, uden at belebet dog kan overstige de faktiske
udgifter til de pigaldende sundhedsydelser. Hvis betin-
gelserne i forordning (EQF) nr. 1408/71 eller forordning
(EF) nr. 883/2004 er opfyldt, ber tilladelsen dog gives og
ydelserne leveres i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 883/2004, medmindre patienten anmoder om andet.
Dette ber sarligt galde tilfelde, hvor tilladelsen gives
efter en administrativ eller retslig provelse af anmod-
ningen, og den pigaldende person har modtaget behand-
lingen i en anden medlemsstat. I sd fald ber artikel 7 og
8 i dette direktiv ikke finde anvendelse. Dette er i over-
ensstemmelse med Domstolens praksis, ifelge hvilken
patienter, der har fiet afslag pa forhandstilladelse, har
ret til at fa udgifterne til behandling i en anden medlems-
stat fuldt godtgjort i overensstemmelse med lovgivningen
i behandlingsmedlemsstaten, hvis afslaget senere viser sig
at vare uberettiget.

Medlemsstaternes procedurer for graenseoverskridende
sundhedsydelser bar give patienterne sikkerhed for objek-
tivitet, ikke-diskriminering og gennemsigtighed, sa det
sikres, at de nationale myndigheders afgorelser treeffes i
tide og under beherig hensyntagen til bide disse over-
ordnede principper og de individuelle forhold i hver sag.
Dette bor ogsa galde den faktiske godtgerelse af udgifter
til sundhedsydelser i en anden medlemsstat, efter at pati-
enten har modtaget behandling. Det er hensigtsmaessigt,
at patienter, under normale omstendigheder, er beretti-
gede til, at der treffes afgorelse om granseoverskridende
sundhedsydelser inden for en rimelig frist. Denne frist
ber dog afkortes, hvis den pagaldende behandling haster.

Det er nedvendigt med passende information om alle
vigtige aspekter af greenseoverskridende sundhedsydelser,
hvis patienterne skal have mulighed for at ggre brug af
deres ret til grenseoverskridende sundhedsydelser i
praksis. For graenseoverskridende sundhedsydelser er en

nationale kontaktpunkter i hver medlemsstat. Det ber
preaciseres, hvilke oplysninger det skal vare obligatorisk
at give patienterne. De nationale kontaktpunkter kan dog
frivilligt give yderligere information, ogsd med stotte fra
Kommissionen. De nationale kontaktpunkter ber give
patienterne information pd et de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor kontaktpunkterne ligger. Informatio-
nerne kan ogsd gives pa et andet sprog.

Medlemsstaterne ber traffe afgorelse om deres nationale
kontaktpunkters form og antal. Sddanne nationale
kontaktpunkter kan ogsd indga i eller bygge pa aktiviteter
i eksisterende informationscentre, forudsat at det tydeligt
fremgar, at de ogsd er nationale kontaktpunkter for
grenseoverskridende  sundhedsydelser. De nationale
kontaktpunkter ber oprettes pd en effektiv og gennem-
sigtig mdde, og de ber kunne radfere sig med patient-
organisationer, sygeforsikringsinstitutioner og sundheds-
tjenesteydere. De nationale kontaktpunkter ber have
egnede faciliteter til at give information om de vigtigste
aspekter af  granseoverskridende  sundhedsydelser.
Kommissionen ber samarbejde med medlemsstaterne
for at lette samarbejdet vedrerende nationale kontakt-
punkter for grenseoverskridende sundhedsydelser,
herunder stille relevant informationer til rddighed pé
EU-plan. Etableringen af nationale kontaktpunkter ber
ikke udelukke, at medlemsstaterne kan etablere andre
indbyrdes forbundne kontaktpunkter pd regionalt eller
lokalt plan, der afspejler deres sundhedssystems sarlige

opbygning.

Medlemsstaterne ber lette samarbejdet mellem sundheds-
tjenesteydere, brugere og myndigheder i de forskellige
medlemsstater pd nationalt, regionalt eller lokalt plan
for at skabe sikre og effektive greenseoverskridende sund-
hedsydelser af hgj kvalitet. Dette kan vare af swrlig
betydning i granseregioner, hvor granseoverskridende
ydelser kan vare den mest effektive mdde at tilrettelaegge
sundhedsydelser for lokalbefolkningen pd, men hvor
sddanne granseoverskridende ydelser kun kan leveres
pd vedvarende basis, hvis der finder et samarbejde sted
mellem forskellige medlemsstaters sundhedssystemer. Et
sddant samarbejde kan omfatte falles planlegning,
gensidig anerkendelse eller tilpasning af procedurer og
standarder, interoperabilitet mellem de respektive natio-
nale informations og kommunikationsteknologi (ikt)-
systemer, praktiske mekanismer til at sikre kontinuitet i
behandlingen eller lettelse i praksis af sundhedsprofessio-
nelles levering af granseoverskridende sundhedsydelser
pd midlertidig eller lejlighedsvis basis. Det er i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv  2005/36/EF af
7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige
kvalifikationer (') fastsat, at den frie udveksling af tjene-
steydelser af midlertidig eller lejlighedsvis karakter,
herunder sundhedsprofessionelles ydelser, i en anden

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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medlemsstat ikke ma begranses af drsager, der har
tilknytning til de erhvervsmassige kvalifikationer,
medmindre andet specifikt er fastsat i EU-retten. Neerve-
rende direktiv ber ikke bergre direktiv 2005/36/EF.

Kommissionen ber fremme samarbejdet mellem
medlemsstaterne pad de omrdder, der er omhandlet i
kapitel IV i dette direktiv, og kan i henhold til
artikel 168, stk. 2, i TEUF tage ethvert passende initiativ
for at lette og fremme et sddant samarbejde i teet kontakt
med medlemsstaterne. Kommissionen ber i denne forbin-
delse fremme samarbejdet om levering af granseoverskri-
dende tjenesteydelser pa regionalt og lokalt plan, navnlig
ved at indkredse vaesentlige hindringer for et samarbejde
mellem sundhedstjenesteydere i graenseomrader og ved at
fremseette henstillinger og formidle oplysninger og bedste
praksis om, hvordan disse hindringer kan overvindes.

Forsikringsmedlemsstaten kan have behov for at modtage
bekraftelse pd, at greenseoverskridende sundhedsydelser
leveres eller er blevet leveret af en sundhedsprofessionel,
der lovligt udever sin virksomhed. Det ber derfor sikres,
at oplysninger om retten til at praktisere i de nationale
eller lokale registre over sundhedsprofessionelle, hvis
disse er etableret i behandlingsmedlemsstaten, pd anmod-
ning gores tilgengelige for myndighederne i forsikrings-
medlemsstaten.

Hvis der udstedt recept pa leegemidler, der er godkendt i
en medlemsstat, af et medlem af et lovreguleret sund-
hedserhverv som defineret i direktiv 2005/36/EF til en
bestemt patient, ber sddanne recepter i princippet kunne
anerkendes laegeligt og legemidlet udleveres i en anden
medlemsstat, hvor legemidlerne er godkendt. Fjernelsen
af lovgivningsmassige og administrative hindringer for
denne anerkendelse bar ikke berere behovet for, at pati-
entens behandlende leege eller farmaceut i hvert enkelt
tilfelde godkender recepten beherigt, hvis dette er beret-
tiget af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed og
er nodvendigt og star i rimeligt forhold til dette mal.
Anerkendelsen af recepter fra andre medlemsstater ber
ikke bergre en erhvervsmaessig eller etisk pligt for farma-
ceuten til at nagte at udlevere det ordinerede leegemiddel.
Uanset en siddan laegelig anerkendelse kan forsikrings-
medlemsstaten traffe afgorelse om at lade sddanne lege-
midler vere omfattet af de ydelser, der dakkes af den
socialsikringsordning, som patienten er forsikret i. Det
ber endvidere bemarkes, at godtgerelse af lagemidler
ikke bergres af reglerne for gensidig anerkendelse af
recepter, men er omfattet af de generelle bestemmelser
for godtgerelse af greenseoverskridende sundhedsydelser i
dette direktivs kapitel III. Det ber veare lettere at gennem-
fore princippet om anerkendelse, hvis der vedtages de
nedvendige foranstaltninger til at varetage patientens
sikkerhed og til at forebygge misbrug eller fejlanvendelse
af legemidler. Disse foranstaltninger ber omfatte vedta-
gelsen af en ikke-udtemmende liste over elementer, som
skal forefindes pd recepter. Intet ber hindre medlemssta-
terne i have flere elementer pd deres recepter, sé lenge

(55)

(56)

dette ikke forhindrer recepter fra andre medlemsstater,
som indeholder den falles liste over elementer, i at
blive anerkendt. Anerkendelsen af recepter beor ogsd
galde for medicinsk udstyr, der lovligt markedsfores i
den medlemsstat, hvor udstyret vil blive udleveret.

Kommissionen ber stette den fortsatte udvikling af euro-
paiske netveark af referencecentre mellem sundhedstjene-
steydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne. Europz-
iske netvaerk af referencecentre kan forbedre adgangen til
diagnose og levering af sundhedsydelser af hej kvalitet til
alle patienter, hvis tilstand kreever en sarlig koncentra-
tion af ressourcer eller ekspertise, og kan ogsd vere
centrum for medicinsk uddannelse og forskning, infor-
mationsformidling og evaluering, navnlig vedrerende
sjeldne sygdomme. Dette direktiv ber derfor tilskynde
medlemsstaterne til at styrke den fortsatte udvikling af
europeiske netveerk af referencecentre. Europziske
netvaerk af referencecentre er baseret pd medlemmernes
frivillige deltagelse, men Kommissionen ber udvikle krite-
rier og betingelser, som netvarkene ber kraves at
opfylde for at modtage stotte fra Kommissionen.

Sjeeldne sygdomme er sygdomme, der har en pravalens-
terskel pd hejst fem berorte personer pr. 10 000, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
141/2000 af 16. december 1999 om laegemidler til
sjeldne sygdomme ('), og de er alle alvorlige, kroniske
og ofte livstruende. Nogle patienter, der er ramt af
sjeldne sygdomme, steder pd vanskeligheder i deres
sogen efter en diagnose og en behandling, der kan
forbedre deres livskvalitet og age deres forventede levetid,
vanskeligheder som ogsa anerkendtes i Rédets henstilling
af 8. juni 2009 om et tiltag vedrerende sjeldne

sygdomme ().

Den teknologiske udvikling inden for grenseoverskri-
dende levering af sundhedsydelser gennem brug af ikt
kan skabe uklarhed for si vidt angdr medlemsstaternes
udevelse af tilsynsbefgjelser og kan dermed hindre den
frie bevaegelighed for sundhedsydelser og give anledning
til yderligere potentielle sundhedsrisici. Der anvendes
meget forskellige og inkompatible formater og standarder
ved levering af sundhedsydelser ved hjelp af ikt i
Unionen, og dette skaber hindringer for denne form
for levering af granseoverskridende sundhedsydelser og
indebarer samtidig potentielle sundhedsrisici. Det er
derfor nedvendigt for medlemsstaterne at sigte mod
interoperabilitet mellem ikt-systemer. Indferelsen af ikt-
systemer pd sundhedsomrddet er imidlertid udelukkende
en national kompetence. Dette direktiv ber derfor aner-
kende betydningen af arbejdet med interoperabilitet og
respektere kompetencefordelingen ved at give Kommis-
sionen og medlemsstaterne mulighed for at samarbejde
om at udvikle foranstaltninger, der ikke er juridisk
bindende, men stiller yderligere redskaber til rddighed
for medlemsstaterne til at fremme storre interoperabilitet

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.

() EUT C 151 af 3.7.2009, s. 7.
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mellem ikt-systemer pd sundhedsomradet og stette pati-
enternes adgang til e-sundhedsapplikationer, sd snart en
medlemsstat beslutter at indfere sidanne systemer.

Der ber sikres interoperabilitet mellem e-sundhedslos-
ninger, samtidig med at nationale bestemmelser om leve-
ring af sundhedsydelser, der er indfert for at beskytte
patienten respekteres, herunder lovgivning om internet-
apoteker, navnlig nationale forbud mod postordresalg af
receptpligtige leegemidler, jf. Domstolens retspraksis og
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/7[EF af
20. maj 1997 om forbrugerbeskyttelse i forbindelse
med aftaler vedrerende fjernsalg (') og Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om
visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester,
navnlig elektronisk handel, i det indre marked (?).

Den konstante udvikling inden for lagevidenskab og
medicinsk teknologi indebarer bdde muligheder og
udfordringer for medlemsstaternes sundhedssystemer.
Samarbejde om evaluering af nye medicinske teknologier
kan gavne medlemsstaterne, fordi der opnds stordriftsfor-
dele, og dobbeltarbejde undgés, og et sddant samarbejde
giver desuden et bedre erfaringsgrundlag for optimal
anvendelse af nye teknologier, si der opnds sikre og
effektive sundhedsydelser af hej kvalitet. Et sddant samar-
bejde kreever vedvarende strukturer, der involverer
medlemsstaternes relevante myndigheder, og som ber
bygge pa eksisterende pilotprojekter og hering af en
bred vifte af bergrte parter. Dette direktiv ber derfor
danne grundlag for fortsat EU-stette til et sddant samar-
bejde.

I henhold til artikel 291 i TEUF skal der ved forordning
efter den almindelige lovgivningsprocedure pd forhand
fastsattes generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne  skal  kontrollere  Kommissionens
udevelse af gennemfarelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen
af denne nye forordning finder Rddets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (?), fortsat anvendelse,
bortset fra forskriftsproceduren med kontrol, som ikke
finder anvendelse.

Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter for sd vidt angdr foranstaltninger, hvorefter serlige
kategorier af legemidler eller medicinsk udstyr kan
udelukkes fra anerkendelse af recepter, som fastsat i
dette direktiv. For at fastlegge, hvilke netveerk af referen-
cecentre der bar drage nytte af stotte fra Kommissionen,

() EFT L 144 af 4.6.1997, s. 19.
() EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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ber Kommissionen ogsa tillegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter vedrerende de kriterier og betin-
gelser, som europaiske netvaerk af referencecentre skal

opfylde.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen, ndr den
tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i TEUF, gennemforer
relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau.

[ overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning (¥ tilskyndes medlems-
staterne til, bdde i egen og Unionens interesse, at udar-
bejde og offentliggare deres egne oversigter, der sd vidt
muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

Den Europaxiske Tilsynsforende for Databeskyttelse
har ligeledes afgivet udtalelse om forslaget til dette
direktiv (°).

Malet for dette direktiv, nemlig at fastleegge bestemmelser
for at lette adgangen til sikre greenseoverskridende sund-
hedsydelser af hej kvalitet i hele Unionen, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor, pd grund af dets omfang og virkning, bedre nds
pd EU-plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt for
at nd dette mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

1.

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

Dette direktiv fastsatter regler for at lette adgangen til

sikre granseoverskridende sundhedsydelser af hej kvalitet og
fremmer samarbejdet mellem medlemsstaterne om sundheds-
ydelser under fuld hensyntagen til de nationale befojelser til at
tilrettelegge og levere sundhedsydelser. Dette direktiv tilsigter
ogsd at klarlegge forbindelsen med den eksisterende ramme
for koordinering af sociale sikringsordninger, forordning (EF)
nr. 883/2004, med henblik pa at gennemfore patientrettigheder.

() EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.
(>} EUT C 128 af 6.6.2009, s. 20.
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2. Dette direktiv finder anvendelse pé levering af sundheds-
ydelser til patienter, uanset hvordan de tilrettelaegges, leveres og
finansieres.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) ydelser pd omrddet langtidspleje, hvis formdl er at stotte
personer, der har brug for hjalp til at klare rutinemaessige,
dagligdags opgaver

tildeling af og adgang til organer med henblik pd organtrans-
plantationer

c) offentlige vaccinationsprogrammer mod infektionssyg-
domme, som udelukkende er rettet mod sundhedsbeskyttelse
af befolkningen pd en medlemsstats omrdde, og som er
underlagt sarlige planlegnings- og gennemforelsesforanstalt-
ninger; bortset fra kapitel IV.

4. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser vedrerende tilrettelaeggelsen og
finansieringen af sundhedsydelser i situationer, der ikke vedrerer
granseoverskridende sundhedsydelser. Navnlig forpligter dette
direktiv ikke en medlemsstat til at godtgere udgifterne til sund-
hedsydelser, der er leveret af sundhedstjenesteydere, der er etab-
leret pd medlemsstatens eget omrade, hvis disse tjenesteydere
ikke er omfattet af den pageldende medlemsstats socialsikrings-
ordning eller nationale sundhedssystem.

Artikel 2
Sammenhang med andre EU-bestemmelser

Dette direktiv bergrer ikke:

a) Rédets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om
gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laegemidler til
mennesker og disse legemidlers inddragelse under de natio-
nale sygesikringsordninger (')

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt  medicinsk  udstyr (%), Rédets  direktiv
93/42[EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (}) og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik (%)

¢) direktiv 95/46/EF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplys-
ninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske
kommunikationssektor (°)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 96/71/EF af
16. december 1996 om udstationering af arbejdstagere
som led i udveksling af tjenesteydelser (°)

e) direktiv 2000/31/EF

) EFT L 40 af 11.2.1989, s. 8.

() E

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
(4 EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
() EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37.
() EFT L 18 af 21.1.1997, s. 1.

Rédets direktiv 2000/43/EF af 29. juni 2000 om gennem-
forelse af princippet om ligebehandling af alle uanset race
eller etnisk oprindelse (7)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af
4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsag
med laegemidler til human brug (%)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (°)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af
27. januar 2003 om faststtelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkompo-
nenter (1°)

forordning (EF) nr. 859/2003

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23[EF af
31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behand-
ling, praservering, opbevaring og distribution af humane
vayv og celler (1)

Europa-Parlamentets ~og  Rddets  forordning  (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af faelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et
europisk laegemiddelagentur (12)

forordning (EF) nr. 883/2004 og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 987/2009 af 16. september
2009 om de narmere regler til gennemferelse af forordning
(EF) nr. 883/2004 om koordinering af de sociale sikrings-
ordninger ('3

direktiv 2005/36/EF

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1082/2006 af 5. juli 2006 om oprettelse af en europzisk
gruppe for territorialt samarbejde (EGTS) (')

FT L 180 af 19.7.2000, s. 22.

FT L 121 af 1.5.2001, s. 34.
T L 311 af 28.11.2001, s. 67.
T L 33 af 8.2.2003, s. 30.

T L 102 af 7.4.2004, s. 48.
T L 136 af 30.4.2004, s. 1.
T L 284 af 30.10.2009, s. 1.
T L 210 af 31.7.2006, s. 19.
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p) Europa-Parlamentets og  Rddets  forordning  (EF) forhandstilladelse til at modtage den fornedne behand-

s)

nr. 1338/2008 af 16. december 2008 om fallesskabssta-
tistikker over folkesundhed og arbejdsmilje (1)

Europa-Parlamentets  og  Rédets  forordning  (EF)
nr. 593/2008 af 17. juni 2008 om lovvalgsregler for
kontraktlige forpligtelser (Rom 1I) (), Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 864/2007 af 11. juli 2007
om lovvalgsregler for forpligtelser uden for kontrakt (Rom
1) () samt andre EU-bestemmelser om international priva-
tret, sarlig bestemmelser vedrerende retternes kompetence
og lovvalg

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2010/53/EU af
7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
menneskelige organer til transplantation (%)

forordning (EU) nr. 1231/2010.

Artikel 3

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

»sundhedsydelser«: sundhedsydelser, der leveres af sundheds-
professionelle til patienter for at vurdere, bevare eller gene-
tablere deres sundhedstilstand, herunder ordinering, udleve-
ring og levering af leegemidler og medicinsk udstyr

»forsikret«:

i) personer, herunder deres familiemedlemmer og -efter-
ladte, der er omfattet af artikel 2 i forordning (EF)
nr. 883/2004, og som er forsikringstager, jf. artikel 1,
litra ¢), i nevnte forordning, og

ii

=

tredjelandsstatsborgere, der er omfattet af forordning (EF)
nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr. 1231/2010, eller
som opfylder betingelserne i forsikringsmedlemsstatens
lovgivning for ret til ydelser

»forsikringsmedlemsstat«:

i) for personer omhandlet i litra b), nr. i): den medlemsstat,
der har kompetence til at give den forsikrede forhind-
stilladelse til at modtage den forngdne behandling uden
for bopezlsmedlemsstaten i henhold til forordning (EF)
nr. 883/2004 og forordning (EF) nr. 987/2009

i) for personer omhandlet i litra b), nr. ii): den medlems-
stat, der har kompetence til at give den forsikrede

354 af 31.12.2008, s. 70.
177 af 4.7.2008, s. 6.
199 af 31.7.2007, s. 40.
207 af 6.8.2010, s. 14.

d)

ling i en anden medlemsstat i henhold til forordning (EF)
nr. 859/2003 eller forordning (EU) nr. 1231/2010. Hvis
ingen medlemsstat har kompetence i henhold til navnte
forordninger, er forsikringsmedlemsstaten den medlems-
stat, hvor personen er forsikret eller har ret til ydelser
ved sygdom i henhold til nevnte medlemsstats lovgiv-
ning

»behandlingsmedlemsstat«: den medlemsstat, pd hvis omrade
sundhedsydelserne faktisk leveres til patienten. I tilfelde af
telemedicin anses sundhedsydelserne for at veare leveret i
den medlemsstat, hvor sundhedstjenesteyderen er etableret

sgreenseoverskridende  sundhedsydelser«:  sundhedsydelser,
der leveres eller ordineres i en anden medlemsstat end
forsikringsmedlemsstaten

ssundhedsprofessionel«: en lege, en sygeplejerske med
ansvar for den almene sundheds- og sygepleje, en tandlage,
en jordemoder eller en farmaceut som defineret i direktiv
2005/36/EF eller en anden, der udever en form for
ethvervsmessig virksomhed i sundhedssektoren, der er
begraenset til et lovreguleret erhverv, jf. artikel 3, stk. 1,
litra a), i direktiv 2005/36/EF, eller en person, der anses
for at vare en sundhedsprofessionel i henhold til behand-
lingsmedlemsstatens lovgivning

ssundhedstjenesteyder«: en fysisk eller juridisk person eller
anden enhed, der lovligt leverer sundhedsydelser pd en
medlemsstats omrade

»patient<: en fysisk person, der ensker at modtage eller
modtager sundhedsydelser i en medlemsstat

slegemiddel«: et legemiddel som defineret i direktiv
2001/83/EF

»medicinsk udstyr< medicinsk udstyr som defineret i
direktiv 90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF eller direktiv
9879/EF

srecept<: en recept pd et legemiddel eller pd medicinsk
udstyr, der er udstedt af et medlem af et lovreguleret sund-
hedserhverv som defineret i artikel 3, stk. 1, litra a), i
direktiv 2005/36/EF, som lovligt har ret til dette i den
medlemsstat, hvor recepten er udstedt
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) »medicinsk teknologi« leegemidler, medicinsk udstyr, laege-
lige og kirurgiske procedurer samt foranstaltninger til
sygdomsforebyggelse, ~diagnosticering eller behandling
anvendt i forbindelse med sundhedsydelser

m) »patientjournal« alle dokumenter med data, vurderinger og
information af enhver art vedrerende en patients situation
og kliniske udvikling gennem hele behandlingsprocessen.

KAPITEL 1I

MEDLEMSSTATERNES ANSVAR I FORBINDELSE MED
GRANSEOVERSKRIDENDE SUNDHEDSYDELSER

Artikel 4
Behandlingsmedlemsstatens ansvar

1. Under hensyntagen til principperne om universalitet,
adgang til behandling af god kvalitet, lighed og solidaritet
leveres graenseoverskridende sundhedsydelser i overensstem-
melse med:

a) behandlingsmedlemsstatens lovgivning

b) de standarder og retningslinjer for kvalitet og sikkerhed, der
er fastlagt af behandlingsmedlemsstaten, og

¢) EU-lovgivning om sikkerhedsstandarder.

2. Behandlingsmedlemsstaten sikrer:

a) at patienter fra det nationale kontaktpunkt, jf. artikel 6, efter
anmodning modtager relevant information om de standarder
og retningslinjer, der er omtalt i nervarende artikels stk. 1,
litra b), herunder bestemmelser om tilsyn med og evaluering
af sundhedstjenesteydere, information om, hvilke sundheds-
tjenesteydere der er underlagt disse standarder og retnings-
linjer, og information om hospitalers tilgaeengelighed for
handicappede

=

at sundhedstjenesteyderne stiller relevant information til
radighed for de enkelte patienter, sd disse kan traffe et infor-
meret valg, herunder om behandlingsmuligheder, om
udbuddet og kvaliteten af og sikkerheden ved de sundheds-
ydelser, som de leverer i behandlingsmedlemsstaten, og at de
ligeledes leverer klare fakturaer og klare oplysninger om
priser samt om deres godkendelses- eller registreringsstatus,
deres forsikringsdeekning eller andre former for personlig
eller kollektiv erhvervsansvarsdackning. I det omfang sund-
hedstjenesteydere allerede stiller relevante oplysninger om
disse emner til radighed for patienter med bopal i behand-
lingsmedlemsstaten, stiller dette direktiv ikke krav til sund-
hedstjenesteyderne om at give mere omfattende oplysninger
til patienter fra andre medlemsstater

¢) at der findes gennemsigtige klageordninger og ordninger, der
gor det muligt for patienterne at gore brug af retsmidler i
overensstemmelse med behandlingsmedlemsstatens lovgiv-
ning, hvis de lider skade forarsaget af de sundhedsydelser,
de har modtaget

&

at der for behandlinger, der udferes pa dens omrade, findes
ordninger for erhvervsansvarsforsikring eller en garanti eller
en lignende ordning, som er akvivalent eller i det vaesentlige
sammenlignelig med hensyn til formalet, og som er afstemt
efter risikoens art og omfang

e) at de grundlaeggende rettigheder til beskyttelse af privatlivets
fred i forbindelse med behandling af personoplysninger
respekteres i overensstemmelse med de nationale foranstalt-
ninger til gennemforelse af EU-bestemmelser om beskyttelse
af  personoplysninger, sarlig direktiv  95/46/EF og
2002/58/EF

f) at patienter, som har modtaget behandling, har ret til en
skriftlig eller elektronisk patientjournal over den pagaldende
behandling med henblik pd at sikre sammenhangen i
behandlingen og adgang til i det mindste en kopi af denne
journal i overensstemmelse med de nationale foranstalt-
ninger til gennemferelse af EU-bestemmelserne om beskyt-
telse af personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og
2002/58|EF.

3. Princippet om ikke-forskelsbehandling med hensyn til
nationalitet finder anvendelse for patienter fra andre medlems-
stater.

Dette bergrer ikke behandlingsmedlemsstatens mulighed for,
safremt dette kan begrundes ud fra tvingende almene hensyn,
som f.eks. krav til planlegningen, som forfelger formdlet med
dels at sikre, at der pd den pagaldende medlemsstats omrade er
en tilstrekkelig og vedvarende adgang til et afbalanceret udbud
af behandling af hej kvalitet, dels at sikre en styring af omkost-
ningerne og i videst muligt omfang undgd ethvert spild af
okonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, at vedtage
foranstaltninger vedrerende adgang til behandling, som har til
formdl at opfylde medlemsstatens grundlaggende forpligtelse til
at sikre tilstrekkelig og permanent adgang til sundhedsydelser
pa sit omradde. Sddanne foranstaltninger skal begrenses til, hvad
der er nedvendigt og rimeligt, og ma ikke vere et middel til
vilkarlig forskelsbehandling og skal offentliggeres pa forhand.

4. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedstjenesteyderne pé
deres omrdde anvender den samme prisskala for sundheds-
ydelser til patienter fra andre medlemsstater som for patienter
fra medlemsstaten i en tilsvarende helbredssituation, eller at de
forlanger en pris, der udregnes i henhold til objektive, ikke-
diskriminerende kriterier, hvis der ikke findes nogen tilsvarende
pris for indenlandske patienter.
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Dette stykke berorer ikke den nationale lovgivning, som tillader
sundhedstjenesteydere at fastsatte deres egne priser, forudsat at
de ikke diskriminerer mod patienter fra andre medlemsstater.

5. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser vedrgrende brug af sprog.
Medlemsstaterne kan vealge at give information pd andre
sprog end dem, der er de officielle sprog i den péagealdende

medlemsstat.

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at:

a) udgifterne til granseoverskridende sundhedsydelser godt-
gores i overensstemmelse med kapitel III

b) der findes ordninger, sd patienterne efter anmodning kan fa
information om deres rettigheder i denne medlemsstat
vedrorende modtagelse af granseoverskridende sundheds-
ydelser, serlig for si vidt angdr vilkir og betingelser for
godtgerelse af udgifter, jf. artikel 7, stk. 6, og procedurer
for adgang til og fastleeggelse af disse rettigheder samt klage-
procedurer og muligheder for at gore brug af retsmidler, hvis
patienten finder, at vedkommendes rettigheder ikke er blevet
respekteret, jf. artikel 9. I information om grenseoverskri-
dende sundhedsydelser skal der sondres klart mellem de
rettigheder, som patienter har i medfer af dette direktiv, og
de rettigheder, der folger af forordning (EF) nr. 883/2004

¢) hvis en patient har modtaget greenseoverskridende sundheds-
ydelser, og hvis det viser sig nedvendigt med en sarlig
legelig opfelgning, er der adgang til samme lagelige opfelg-
ning, som der ville have varet adgang til, hvis sundheds-
ydelsen var blevet leveret pd dens omrade

&

patienter, som ensker at modtage eller modtager grense-
overskridende sundhedsydelser, har fjernadgang til eller far
udleveret i det mindste en kopi af deres patientjournal i
overensstemmelse med de nationale foranstaltninger til
gennemforelse af EU-bestemmelserne om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF.

Artikel 6

Nationale kontaktpunkter for grenseoverskridende
sundhedsydelser

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere nationale kontakt-
punkter for grenseoverskridende sundhedsydelser og meddeler
Kommissionen disse kontaktpunkters navne og kontaktoplys-
ninger. Kommissionen og medlemsstaterne offentliggor disse
oplysninger. Medlemsstaterne sikrer, at de nationale kontakt-
punkter radferer sig med patientorganisationer, sundhedstjene-
steydere og sygeforsikringsinstitutioner.

2. De nationale kontaktpunkter fremmer den udveksling af
information, der omtales i stk. 3, og samarbejder taet med
hinanden og med Kommissionen. De nationale kontaktpunkter
giver efter anmodning patienterne kontaktoplysninger for de
nationale kontaktpunkter i andre medlemsstater.

3. For at give patienterne mulighed for at udnytte deres
rettigheder vedrerende granseoverskridende sundhedsydelser
giver det eller de nationale kontaktpunkter i behandlingsmed-
lemsstaten patienterne information om sundhedstjenesteydere,
herunder efter anmodning information om den enkelte tjene-
steyders ret til at levere ydelser og om eventuelle begraensninger
i deres praksis, informationen i artikel 4, stk. 2, litra a), samt
information om  patientrettigheder, klageprocedurer og
ordninger for at gere brug af retsmidler i henhold til lovgiv-
ningen i den navnte medlemsstat, samt om de retlige og admi-
nistrative muligheder for tvistbileeggelse, herunder i tilfelde af
skader opstdet i forbindelse med granseoverskridende sundheds-
ydelser.

4. Det eller de nationale kontaktpunkter i forsikringsmed-
lemsstaten giver patienterne og sundhedsprofessionelle den
information, der er omhandlet i artikel 5, litra b).

5. Den i denne artikel omhandlede information skal vare
lettilgaengelig og skal, i givet fald, geres tilgaengelig elektronisk
og i formater, der er tilgaengelige for handicappede.

KAPITEL III

GODTGORELSE AF UDGIFTERNE TIL GRANSEOVERSKRI-
DENDE SUNDHEDSYDELSER

Artikel 7
Generelle principper for godtgerelse af udgifter

1. Uden at det bergrer forordning (EF) nr. 883/2004 og med
forbehold af bestemmelserne i artikel 8 og 9 sikrer forsikrings-
medlemsstaten, at den forsikredes udgifter til granseoverskri-
dende sundhedsydelser godtgeres, hvis den forsikrede har ret
til de pdgldende sundhedsydelser i forsikringsmedlemsstaten.

2. Som undtagelse fra stk. 1 galder folgende:

a) hvis en medlemsstat, der er opfert pd listen i bilag IV til
forordning (EF) nr. 883/2004 og i overensstemmelse med
navnte forordning har anerkendt retten til ydelser ved
sygdom for pensionister og deres familiemedlemmer, som
har bopal i en anden medlemsstat, leverer medlemsstaten
dem sundhedsydelser i henhold til dette direktiv for egen
regning, ndr de opholder sig pd dens omrédde, i overensstem-
melse med denne medlemsstats lovgivning, som om de
pdgeldende personer var bosat i den medlemsstat, der er
opfert pé listen i nevnte bilag
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b) hvis de sundhedsydelser, der leveres i overensstemmelse med
dette direktiv, ikke er underlagt krav om forhéndstilladelse,
ikke leveres i overensstemmelse med afsnit III, kapitel 1, i
forordning (EF) nr. 883/2004 og leveres pa den medlems-
stats omrdde, som i henhold til navnte forordning og
forordning (EF) nr. 987/2009 i sidste ende er ansvarlig for
godtgerelse af udgifterne, godtgeres udgifterne af denne
medlemsstat. Denne medlemsstat kan godtgere udgifterne
til sundhedsydelserne i overensstemmelse med de bestem-
melser, betingelser, behandlingskriterier og lovgivningsmaes-
sige og administrative formaliteter, som den har fastlagt,
forudsat at de er forenelige med TEUF.

3. Forsikringsmedlemsstaten fastlaegger, pd lokalt, regionalt
eller nationalt plan, for hvilke sundhedsydelser den forsikrede
er berettiget til at fi godtgjort sine udgifter, og niveauet for
godtgerelsen af disse udgifter, uanset hvor sundhedsydelserne
leveres.

4. Udgifterne til greenseoverskridende sundhedsydelser godt-
gores eller betales direkte af forsikringsmedlemsstaten op til et
beleb, der svarer til de udgifter, der ville vare blevet godtgjort af
forsikringsmedlemsstaten, hvis disse sundhedsydelser var blevet
leveret pd dens omréde, uden at belgbet dog kan overstige de
faktiske udgifter til de modtagne sundhedsydelser.

Overstiger de samlede udgifter til greenseoverskridende sund-
hedsydelser de udgifter, der ville vere blevet godtgjort, hvis
sundhedsydelserne var blevet leveret pd dens omrade, kan
forsikringsmedlemsstaten ikke desto mindre beslutte at godtgere
de samlede udgifter.

Forsikringsmedlemsstaten kan beslutte at godtgere andre
hermed forbundne udgifter som f.eks. opholds- og rejseudgifter
eller de ekstraudgifter, som handicappede matte have som folge
af ét eller flere handicap, nir de modtager granseoverskridende
sundhedsydelser, i overensstemmelse med national lovgivning
og forudsat, at der forefindes fyldestgorende dokumentation
for disse udgifter.

5. Medlemsstaterne kan vedtage bestemmelser i overensstem-
melse med TEUF med henblik pé at sikre, at patienter har de
samme rettigheder, ndr de modtager graenseoverskridende sund-
hedsydelser, som de ville have haft, hvis de modtog sundheds-
ydelser i en tilsvarende situation i forsikringsmedlemsstaten.

6.  Med henblik pa stk. 4 skal der i medlemsstaterne findes en
gennemsigtig ordning til beregning af udgifterne til greenseover-
skridende sundhedsydelser, som den forsikrede skal have godt-
gjort af forsikringsmedlemsstaten. Denne ordning skal veare

baseret pd objektive, ikke-diskriminerende kriterier, der er kendt
pa forhand, og skal anvendes pa det relevante (lokale, regionale
eller nationale) administrative niveau.

7. Forsikringsmedlemsstaten kan for en forsikret, der soger
godtgerelse af udgifter til graenseoverskridende sundhedsydelser,
herunder sundhedsydelser, der er modtaget i form af teleme-
dicin, fastsette de samme betingelser, behandlingskriterier og
lovgivningsmessige og administrative formaliteter, pd lokalt,
nationalt eller regionalt plan, som den ville fastsatte, hvis
disse sundhedsydelser var blevet leveret pd dens omrade. Dette
kan omfatte en vurdering foretaget af en sundhedsprofessionel
eller sundhedsadministrator, der leverer tjenesteydelser til forsik-
ringsmedlemsstatens  lovpligtige  socialsikringsordning  eller
nationale sundhedssystem, sdsom en alment praktiserende
leege eller en laege i det primeare sundhedsveasen, som patienten
er registreret hos, hvis en sddan vurdering er nedvendig for at
fastlegge den enkelte patients ret til sundhedsydelser. De betin-
gelser, behandlingskriterier og lovgivningsmaessige og admini-
strative formaliteter, der er fastseettes i henhold til dette
stykke, méd imidlertid ikke vare diskriminerende eller udgere
en hindring for den frie bevagelighed for patienter, tjeneste-
ydelser eller varer, med mindre det er objektivt begrundet i
krav til planlegningen med det formdl at sikre, at der pd den
pagaldende medlemsstats omrdde er en tilstreekkelig og vedva-
rende adgang til et afbalanceret udbud af behandling af hgj
kvalitet, eller et onske om at styre omkostningerne og i videst
muligt omfang undga ethvert spild af gkonomiske, tekniske og
menneskelige ressourcer.

8.  Forsikringsmedlemsstaten mé ikke gore godtgerelse af
udgifter til granseoverskridende sundhedsydelser betinget af
en forhdndstilladelse, bortset fra godtgerelse af udgifter til de i
artikel 8 anforte sundhedsydelser.

9.  Forsikringsmedlemsstaten kan begrense anvendelsen af
reglerne for godtgarelse af granseoverskridende sundheds-
ydelser ud fra tvingende almene hensyn til f.eks. krav til plan-
leegningen med det formdl at sikre, at der pa den péageldende
medlemsstats omrade er en tilstreckkelig og vedvarende adgang
til et afbalanceret udbud af behandling af hej kvalitet, eller ud
fra et onske om at styre omkostningerne og i videst muligt
omfang undgé ethvert spild af skonomiske, tekniske og menne-
skelige ressourcer.

10.  Medlemsstaterne sikrer uanset stk. 9, at granseoverskri-
dende sundhedsydelser, til hvilke der er givet forhdndstilladelse,
godtgeres 1 overensstemmelser med tilladelsen.

11.  En beslutning om at begranse anvendelsen af denne
artikel i henhold til stk. 9 skal begraenses til, hvad der er
nedvendigt og rimeligt, og ma ikke udgere et middel til vilkérlig
forskelsbehandling eller en ubegrundet hindring for den frie
bevagelighed for varer, personer eller tjenesteydelser. Medlems-
staterne underretter Kommissionen om alle afgerelser om at
begranse godtgerelse af de grunde, der er anfort i stk. 9.
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Attikel 8
Sundhedsydelser, hvortil der kan kraves forhandstilladelse

1. Forsikringsmedlemsstaten kan indfere en ordning med
forhéndstilladelse i forbindelse med godtgerelse af udgifter til
graenseoverskridende sundhedsydelser i overensstemmelse med
narvarende artikel og artikel 9. Ordningen med forhdndstill-
adelse, herunder kriterierne og anvendelsen af disse kriterier, og
individuelle afgorelser om afslag pd forhdndstilladelse skal
begranses til, hvad der er nedvendigt og rimeligt i forhold til
malet, og md ikke vaere et middel til vilkarlig forskelsbehandling
eller en ubegrundet hindring for den frie bevagelighed for pati-
enter.

2. Sundhedsydelser, hvortil der kan kraves forhandstilladelse,
er begreenset til sundhedsydelser, der:

a) kraever planlaegning med det formdl at sikre, at der pd den
pagaldende medlemsstats omrdde er en tilstrekkelig og
vedvarende adgang til et afbalanceret udbud af behandling
af hej kvalitet, eller ud fra et enske om at styre omkost-
ningerne og i videst muligt omfang undga ethvert spild af
okonomiske, tekniske og menneskelige ressourcer, og:

i) indeberer hospitalsindleeggelse af den pagaldende patient
mindst en nat, eller

i) kraver brug af hejt specialiseret og omkostningskravende
medicinsk infrastruktur eller medicinsk udstyr

b) indebarer behandlinger, der udger en sarlig risiko for pati-
enten eller befolkningen, eller

¢) ydes af en sundhedstjenesteyder, der i det enkelte tilfeelde
kan give anledning til alvorlig og konkret bekymring for
sd vidt angdr kvaliteten og sikkerheden af sundhedsydelsen,
med undtagelse af sundhedsydelser, der er underlagt en EU-
lovgivning, der sikrer et mindsteniveau for sikkerhed og
kvalitet i hele Unionen.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de i litra a) omhand-
lede kategorier af sundhedsydelser.

3. For sa vidt angdr anmodninger om forhdndstilladelse fra
en forsikret med henblik pd at modtage granseoverskridende
sundhedsydelser, kontrollerer forsikringsmedlemsstaten, om
betingelserne i forordning (EF) nr. 883/2004 er opfyldt. Hvis
disse betingelser er opfyldt, gives forhandstilladelsen i overens-
stemmelse med denne forordning, medmindre patienten
anmoder om andet.

4. Nar en patient, der lider af eller formodes at lide af en
sjelden sygdom, anmoder om forhdndstilladelse, kan der af
anerkendte eksperter pd omrddet foretages en klinisk vurdering.
Kan der ikke findes en ekspert i forsikringsmedlemsstaten, eller
er ekspertens udtalelse utilstrakkelig, kan forsikringsmedlems-
staten anmode om videnskabelig radgivning.

5. Med forbehold af stk. 6, litra a), b) og ¢), kan forsikrings-
medlemsstaten ikke afsla at give forhandstilladelse, hvis pati-
enten er berettiget til de pigaldende sundhedsydelser i medfer
af artikel 7, og hvis de pdgaldende sundhedsydelser ikke kan
leveres pa forsikringsmedlemsstatens omrdde inden for en tids-
frist, som er laegeligt forsvarlig, baseret pa en objektiv medicinsk
vurdering af patientens helbredstilstand, baggrunden for og den
forventede udvikling af patientens sygdom, omfanget af patien-
tens smerter ogfeller arten af vedkommendes handicap pé tids-
punktet for anmodningen om tilladelse eller for fornyelse af
anmodningen om tilladelse.

6.  Forsikringsmedlemsstaten kan afsla at give forhindstill-
adelse af folgende grunde:

a) patienten vil i henhold til en klinisk vurdering med rimelig
vished blive udsat for en patientsikkerhedsrisiko, der ikke
kan betragtes som acceptabel, idet der tages hensyn til de
onskede granseoverskridende sundhedsydelsers mulige gavn
for patienten

b) befolkningen vil med rimelig vished blive udsat for en
vaesentlig sikkerhedsrisiko som felge af de pagaldende gren-
seoverskridende sundhedsydelser

¢) de pageldende sundhedsydelser leveres af en sundhedstjene-
steyder, som giver anledning til alvorlig og konkret bekym-
ring for sd vidt angdr standarder og retningslinjer for sund-
hedsydelsernes kvalitet og patientsikkerheden, herunder
bestemmelser om tilsyn, uanset om disse standarder og
retningslinjer er fastlagt ved lov og administrative bestem-
melser eller gennem akkrediteringsordninger, der er indfert
af behandlingsmedlemsstaten

d) de péageldende sundhedsydelser kan leveres pd forsikrings-
medlemsstatens omrédde inden for en tidsfrist, som er lege-
ligt forsvarlig under hensyn til hver berort persons aktuelle
helbredstilstand og sygdommens forventede udvikling.

7. Forsikringsmedlemsstaten offentligger, hvilke sundheds-
ydelser der kraves forhindstilladelse til med henblik pé dette
direktiv, samt alle relevante oplysninger om forhandstilladels-
esordningen.
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Artikel 9

Administrative procedurer i forbindelse med
grenseoverskridende sundhedsydelser

1.  Forsikringsmedlemsstaten sikrer, at de administrative
procedurer i forbindelse med brug af greenseoverskridende sund-
hedsydelser og godtgarelse af udgifter til sundhedsydelser i en
anden medlemsstat er baseret pd objektive, ikke-diskriminerende
kriterier, som er nedvendige og stir i et rimeligt forhold til
malet.

2. Der skal vare let adgang til administrative procedurer af
den slags, der er omhandlet i stk. 1, og oplysninger om sddanne
procedurer skal gores offentligt tilgaengelige pd et passende
niveau. Sddanne procedurer skal kunne sikre, at anmodninger
behandles objektivt og upartisk.

3. Medlemsstaterne fastsatter rimelige frister for behand-
lingen af anmodninger om grenseoverskridende sundheds-
ydelser og offentliggar disse frister pd forhdnd. Nar medlems-
staterne behandler en anmodning om graenseoverskridende
sundhedsydelser tager de hensyn til:

a) patientens helbredstilstand

b) hvor meget det haster og individuelle omstendigheder.

4. Medlemsstaterne sikrer, at individuelle afgorelser om brug
af grenseoverskridende sundhedsydelser og godtgerelse af
udgifter til sundhedsydelser i en anden medlemsstat begrundes
behorigt og athangig af det konkrete tilfeelde kan péklages og
indbringes for domstolene, herunder at der findes forelobige
retsmidler.

5. Dette direktiv berorer ikke medlemsstaternes ret til at
tilbyde patienter en frivillig ordning med forudgdende underret-
ning, ifelge hvilken patienten til gengald for en sidan under-
retning modtager en skriftlig bekraftelse pd det belgb, der skal
godtgeres, pa baggrund af et sken. Dette skon skal tage hensyn
til patientens kliniske tilfeelde og praciserer de legelige proce-
durer, der sandsynligvis vil blive anvendt.

Medlemsstaterne kan velge at anvende de okonomiske
kompensationsmekanismer mellem de kompetente institutioner
som fastsat i forordning (EF) nr. 883/2004. Anvender en forsik-
ringsmedlemsstat ikke sddanne mekanismer, sikrer den, at pati-
enterne modtager godtgerelsen uden unedig forsinkelse.

KAPITEL IV
SAMARBEJDE OM SUNDHEDSYDELSER
Artikel 10
Gensidig bistand og samarbejde

1.  Medlemsstaterne yder hinanden den bistand, der er
nedvendig for gennemforelsen af dette direktiv, herunder

samarbejde om standarder og retningslinjer for kvalitet og
sikkerhed og udveksling af oplysninger, navnlig mellem natio-
nale kontaktpunkter i overensstemmelse med artikel 6, herunder
om bestemmelser om tilsyn og gensidig bistand med henblik pa
at afklare fakturaers indhold.

2. Medlemsstaterne fremmer samarbejdet om levering af
grenseoverskridende sundhedsydelser pd regionalt og lokalt
plan samt ved hjxlp af ikt og andre former for granseover-
skridende samarbejde.

3. Kommissionen tilskynder medlemsstaterne, navnlig nabo-
lande, til at indgd indbyrdes aftaler. Kommissionen tilskynder
desuden medlemsstaterne til at samarbejde omlevering af gren-
seoverskridende sundhedsydelser i granseregioner.

4. Behandlingsmedlemsstater sikrer, at oplysninger om retten
til at praktisere for sundhedsprofessionelle opfert i de nationale
eller lokale registre, der er etableret pd deres omrade, pd anmod-
ning geres tilgengelige for myndigheder i andre medlemsstater,
for sd vidt angdr graenseoverskridende sundhedsydelser, i over-
ensstemmelse med kapitel I og III og med nationale foranstalt-
ninger til gennemforelse af EU-bestemmelser om beskyttelse af
personoplysninger, serlig direktiv 95/46/EF og 2002/58/EF,
samt med princippet om uskyldsformodning. Udvekslingen af
oplysninger foregdr via informationssystemet for det indre
marked, der er etableret i henhold til Kommissionens beslutning
2008/49/EF af 12. december 2007 om gennemforelse af infor-
mationssystemet for det indre marked (IMI) hvad angar beskyt-
telse af personoplysninger (*).

Artikel 11
Anerkendelse af recepter udstedt i en anden medlemsstat

1. Hvis et leegemiddel er godkendt pa deres omrdde i over-
ensstemmelse med direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
726/2004, skal medlemsstaterne sikre, at recepter udstedt for et
sddant laegemiddel i en anden medlemsstat til en bestemt
patient kan udleveres pd deres omrdde i overensstemmelse
med deres galdende nationale lovgivning, og at der ikke er
hindringer ~for anerkendelsen af individuelle recepter,
medmindre disse hindringer er:

a) begranset til det, der er nedvendigt og rimeligt af hensyn til
folkesundheden, og ikke udger et middel til forskelsbehand-

ling, eller

b) baseret pa legitim og berettiget tvivl om den pégeldende
recepts agthed, indhold eller forstdelighed.

() EUT L 13 af 16.1.2008, s. 18.
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Anerkendelsen af sddanne recepter berorer ikke nationale
bestemmelser vedrgrende ordinering og udlevering af laege-
midler, hvis disse bestemmelser er forenelige med EU-retten,
herunder generiske leegemidler eller anden substitution. Aner-
kendelsen af recepter bergrer ikke bestemmelser vedrerende
godtgerelse af legemidler. Godtgerelse af udgifter til legemidler
er omfattet af dette direktivs kapitel IIL.

Anerkendelsen af recepter bergrer navnlig ikke en farmaceuts
ret i henhold til nationale regler til af etiske grunde at nagte at
udlevere et legemiddel, som er ordineret i en anden medlems-
stat, sifremt farmaceuten ville have ret til at naegte udlevering,
hvis recepten havde veret udstedt i forsikringsmedlemsstaten.

Udstedes en recept i behandlingsmedlemsstaten pd lagemidler
eller medicinsk udstyr, der er til radighed i forsikringsmedlems-
staten, og seges der om udlevering i forsikringsmedlemsstaten
treeffer forsikringsmedlemsstaten alle nedvendige foranstalt-
ninger, ud over anerkendelsen af recepten, for at sikre konti-
nuitet i behandlingen.

Dette stykke galder ogsd for medicinsk udstyr, der lovligt
bringes i omsatning i den pdgzldende medlemsstat.

2. For at lette gennemforelsen af stk. 1 vedtager Kommis-
sionen:

a) foranstaltninger, der gor det muligt for en sundhedsprofes-
sionel at kontrollere, om recepten er @gte, og om den i en
anden medlemsstat er udstedt af et medlem af et lovreguleret
sundhedserhverv, som lovligt har ret til dette, idet der udar-
bejdes en ikke-udtemmende liste over elementer, som skal
forefindes pa recepter, og som skal vare tydeligt identificer-
bare pd alle receptformater, herunder elementer til om
nedvendigt at lette kontakten mellem den, der udskriver
recepten, og den, der udleverer leegemidlet, med henblik pa
at bidrage til en fuld forstdelse af behandlingen under
beherig overholdelse af databeskyttelse

g

retningslinjer til at stotte medlemsstaterne i udviklingen af
interoperabilitet for e-recepter

¢) foranstaltninger, der skal lette korrekt identifikation af lage-
midler eller medicinsk udstyr, som er ordineret i en
medlemsstat og udleveret i en anden medlemsstat, herunder
foranstaltninger til varetagelse af hensynet til patientsikker-
heden ved substitution i forbindelse med granseoverskri-
dende sundhedsydelser, hvis lovgivningen i udleveringsmed-
lemsstaten tillader en sddan substitution. Kommissionen skal
bla. overveje anvendelsen af et internationalt faellesnavn og
doseringen af legemidler

d) foranstaltninger, der skal lette forstdeligheden af oplysnin-
gerne til patienten om recepten og den medleverede vejled-
ning om anvendelse af midlet, herunder angivelse af aktivstof
og dosering.

Kommissionen vedtager foranstaltningerne i litra a) senest den
25. december 2012, og foranstaltningerne i litra ¢) og d) senest
den 25. oktober 2012.

3. Foranstaltningerne og retningslinjerne i stk. 2, litra a)-d),
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2.

4. Ved vedtagelsen af foranstaltningerne og retningslinjerne i
stk. 2 tager Kommissionen hensyn til rimeligheden af de even-
tuelle omkostninger til at sikre overholdelsen af dem sével som
til de sandsynlige fordele.

5. Med henblik pa stk. 1 vedtager Kommissionen desuden
ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 17 og med forbehold af betingelserne i artikel 18 og
19 senest den 25. oktober 2012 foranstaltninger, hvorefter
sarlige kategorier af lagemidler eller medicinsk udstyr kan
udelukkes fra anerkendelse af recepter i henhold til denne
artikel, hvis det er nedvendigt af hensyn til folkesundheden.

6. Stk. 1 finder ikke anvendelse péd legemidler, hvortil der
kraeves en sarlig recept som omhandlet i artikel 71, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EE.

Artikel 12
Europaiske netvark af referencecentre

1.  Kommissionen stotter medlemsstaterne i udviklingen af
europaiske netverk af referencecentre mellem sundhedstjene-
steydere og ekspertisecentre i medlemsstaterne, navnlig pé
omrédet sjeldne sygdomme. Netvarkene er baseret pd medlem-
mernes frivillige deltagelse, og medlemmerne deltager og
bidrager til netvarksaktiviteterne i henhold til lovgivningen i
den medlemsstat, hvor medlemmerne er etableret, og er til
enhver tid &bne for nye sundhedstjenesteydere, som madtte
onske at deltage i dem, forudsat at disse sundhedstjenesteydere
opfylder de i stk. 4 fastsatte betingelser og kriterier.

2. Europwziske netvaerk af referencecentre skal have mindst
tre af folgende malsatninger:

a) at bistd med at realisere potentialet ved europaisk samar-
bejde om heijt specialiserede sundhedsydelser for patienter og
sundhedssystemer, ved at udnytte innovationer inden for
leegevidenskab og medicinsk teknologi
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b) at bidrage til samling af viden om sygdomsforebyggelse

¢) at fremme forbedringer inden for diagnosticering og levering
af tilgengelige og omkostningseffektive sundhedsydelser af
hej kvalitet for alle patienter, hvis sundhedsmassige tilstand
kraever en serlig koncentration af ekspertise pa leegeviden-
skabelige omrader, hvor ekspertise er sjalden

d) at gere udnyttelsen af ressourcerne s omkostningseffektiv
som muligt ved at koncentrere dem i fornedent omfang

e) at forsterke forskningsindsatsen, den epidemiologiske over-
vagning sdsom registre og at tilbyde uddannelse for sund-
hedsprofessionelle

f) at lette ekspertisemobiliteten, virtuelt og fysisk, og at udvikle,
dele og formidle information, viden og bedste praksis og
fremme udvikling inden for diagnosticering og behandling
af sjeldne sygdomme inden for og uden for netvarkene

g) at tilskynde til udviklingen af benchmarks for kvalitet og
sikkerhed og at bidrage til at udvikle og formidle bedste
praksis inden for og uden for netvearket

h) at bistd medlemsstater, der ikke har nok patienter med en
serlig sundhedsmassig tilstand eller mangler teknologi eller
ekspertise, med at stille hejt specialiserede ydelser af hgj
kvalitet til radighed.

3. Medlemsstaterne opfordres til at lette udviklingen af de
europaiske netverk af referencecentre:

a) ved at tilknytte relevante sundhedstjenesteydere og eksperti-
secentre pa hele deres nationale omrdde og sikre formidling
af information til relevante sundhedsydere og ekspertise-
centre pd hele deres nationale omrade

b) ved at fremme deltagelsen af sundhedstjenesteydere og
ekspertisecentre i de europeiske netverk af referencecentre.

4. Med henblik pé stk. 1 skal Kommissionen:

a) vedtage en liste over specifikke kriterier og betingelser, som
de europaiske netvaerk af referencecentre skal opfylde, og
betingelser og kriterier vedrerende sundhedstjenesteydere,
der ensker at blive medlemmer af de europziske netveerk
af referencecentre. Disse kriterier og betingelser sikrer bl.a., at
de europeiske netveerk af referencecentre:

i) har viden og ekspertise til at diagnosticere, foretage
opfelgning pa og forvalte patienter og har dokumenta-
tion for gode resultater, for sd vidt det er relevant

ii) folger en tvarfaglig tilgang

i) har et hejt ekspertiseniveau og har kapacitet til at udar-
bejde retningslinjer for god praksis og gennemfore
statusmélinger og kvalitetskontrol

iv) yder forskningsbidrag

v) organiserer undervisnings- og uddannelsesaktiviteter, og

vi) samarbejder tet med andre ekspertisecentre og -netvaerk
pa nationalt og internationalt plan

=

udvikle og offentliggore kriterier for etablering og evaluering
af de europiske netverk af referencecentre

c) lette udvekslingen af oplysninger og ekspertise i forbindelse
med etableringen af de europaziske netvaerk af reference-
centre og evalueringen af dem.

5. Kommissionen vedtager de i stk. 4, litra a), omhandlede
foranstaltninger ved hjalp af delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 17 og med forbehold af betingelserne i
artikel 18 og 19. Foranstaltningerne i stk. 4, litra b) og c),
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 2.

6. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne
artikel, harmoniserer ikke medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser og respekterer fuldt ud medlemsstaternes
ansvar for at organisere og levere sundhedstjenesteydelser og
behandling pa sundhedsomréadet.

Artikel 13
Sjeeldne sygdomme

Kommissionen stotter samarbejdet mellem medlemsstaterne om
at udvikle diagnosticerings- og behandlingskapacitet ved seerligt
at sigte mod:

a) at gere sundhedsprofessionelle opmarksomme pd de
redskaber, der er til rddighed for dem pd EU-niveau, til at
bistd dem i at foretage en korrekt diagnosticering af sjeldne
sygdomme, navnlig Orphanet-databasen, og de europziske
netvark af referencecentre

b) at gere patienter, sundhedsprofessionelle og de organer, der
er ansvarlige for finansieringen af sundhedsydelser opmaerk-
somme pd mulighederne i forordning (EF) nr. 883/2004 for,
at patienter med sjeldne sygdomme kan henvises til andre
medlemsstater, ogsd for diagnosticering og behandling, der
ikke er til radighed i forsikringsmedlemsstaten.
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Artikel 14
E-sundhed

1. Unionen stotter og letter samarbejdet og udvekslingen af
oplysninger mellem medlemsstater, der arbejder inden for et
frivilligt netveerk mellem de nationale myndigheder, der er
ansvarlige for e-sundhed, og som er udpeget af medlemssta-
terne.

2. Malene for e-sundhedsnetvarket er at:

a) arbejde pd at nd frem til holdbare gkonomiske og sociale
fordele i forbindelse med europziske e-sundhedssystemer og
e-sundhedstjenester samt interoperable applikationer med
henblik pd at opnd en hej grad af tillid og sikkerhed,
styrke kontinuiteten i behandlingen og sikre adgang til
sikre sundhedsydelser af hgj kvalitet

=z

udarbejde retningslinjer vedrerende:

i) en ikke-udtommende liste over oplysninger, der skal
medtages i patientjournaler, og som kan udveksles
mellem sundhedsprofessionelle for at muliggere konti-
nuitet i behandlingen og patientsikkerhed pd tveers af
granserne, 0g

ii) effektive metoder, der gor det muligt at anvende lagelige
oplysninger med henblik pa folkesundheden og forskning

¢) stotte medlemsstaterne i udviklingen af felles identifikations-
og autentifikationsforanstaltninger for at gere det lettere at
overfore data ved granseoverskridende sundhedsydelser.

Malene i litra b) og ¢) forfelges under beherig overholdelse af
principperne om databeskyttelse som fastsat navnlig i direktiv
95/46/EF og 2002/58]EF.

3. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i
artikel 16, stk. 2, de nedvendige foranstaltninger til etablering
og forvaltning af e-sundhedsnetvaerket og til, at det fungerer pa
en gennemsigtig made.

Artikel 15
Samarbejde om medicinsk teknologivurdering

1. Unionen stotter og letter samarbejdet og udvekslingen af
videnskabelige oplysninger mellem medlemsstaterne inden for et
frivilligt netveerk mellem de nationale myndigheder eller
organer, der er ansvarlige for medicinsk teknologivurdering,
og som er udpeget af medlemsstaterne. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen deres navne og kontaktoplysninger.
Medlemmerne af et sddant netvaerk for medicinsk teknologivur-
dering deltager i og bidrager til netverkets aktiviteter i over-

ensstemmelse med lovgivningen i den medlemsstat, hvor de er
etableret. Netvaerket er baseret pd principperne om god forvalt-
ning, herunder gennemsigtighed, objektivitet, ekspertuathan-
gighed, retferdige procedurer og passende heringer af inter-
essenter.

2. Formdlet med netvarket for medicinsk teknologivurdering
er at:

a) stotte samarbejde mellem de nationale myndigheder eller
organer

b) stotte medlemsstaternes levering af objektive, pélidelige,
aktuelle, gennemsigtige, sammenlignelige og formidlelige
oplysninger om den relative virkning samt om effektiviteten
pa kort og lang sigt, ndr dette er relevant, af medicinske
teknologier og at muliggere en effektiv udveksling af disse
oplysninger mellem de nationale myndigheder eller organer

o) stotte undersegelsen af, hvilken form for og hvilken type
data der kan udveksles

d) undgd dobbeltarbejde i forbindelse med vurderinger.

3. Med henblik pd at nd de i stk. 2 angivne formal kan
netvaerket for medicinsk teknologivurdering modtage EU-
stotte. Stotte kan ydes til:

a) at bidrage til finansieringen af den administrative og tekniske
stotte

b) at fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne om udvik-
ling og udveksling af metoder til medicinsk teknologivurde-
ring, herunder vurdering af deres relative effektivitet

¢) at bidrage til finansieringen af leveringen af formidlelige
videnskabelige oplysninger til brug i nationale rapporterings-
og casestudier, som netvarket bestiller

d) at lette samarbejdet mellem netverket og andre relevante
EU-institutioner og -organer

e) at lette horingen af interessenter om netverkets arbejde.

4. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i
artikel 16, stk. 2, de nedvendige foranstaltninger til etablering
og forvaltning af dette netveerk og til, at det fungerer pd en
gennemsigtig made.

5. Reglerne for ydelse af stotte, betingelserne for den, og
stottebelobet vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 16,
stk. 2. Kun de myndigheder og organer i netvarket, der er
udpeget som modtagere af de deltagende medlemsstater, er
berettigede til EU-statte.
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6.  Der traffes hvert ar som led i budgetproceduren afgorelse
om de nedvendige bevillinger til foranstaltningerne i denne
artikel.

7. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne
artikel, griber ikke ind i medlemsstaternes kompetence til at
treeffe afgorelse om gennemforelse af konklusionerne fra medi-
cinske teknologivurderinger, harmoniserer ikke medlemssta-
ternes love eller administrative bestemmelser og respekterer
fuldt ud medlemsstaternes ansvar for at organisere og levere
sundhedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomradet.

KAPITEL V

GENNEMFORELSESBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 16
Udvalg

1.  Kommissionen bistds af et udvalg, der bestar af reprasen-
tanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens repra-
sentant som formand.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468EF fastsattes til
tre méaneder.

Artikel 17
Udgvelse af delegationen

1.  Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 11, stk. 5, og
artikel 12, stk. 5, i en periode pd fem ar fra den 24. april
2011. Kommissionen aflegger rapport vedrerende de delege-
rede befojelser senest seks maneder inden udlgbet af femdrs-
perioden. Delegationen af befgjelser forleenges automatisk med
perioder af tilsvarende varighed, medmindre Europa-Parlamentet
eller Ridet tilbagekalder den i overensstemmelse med artikel 18.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen péd de i artikel 18 og 19 anforte betingelser.

Artikel 18
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 11, stk. 5, og artikel 12, stk. 5, omhandlede
delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der indleder en intern procedure med
henblik pé at afgare, om delegationen af befgjelser skal tilbage-

kaldes, bestraeber sig pa at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den
endelig afgorelse traeffes, med angivelse af hvilke delegerede
befojelser der kunne veare genstand for tilbagekaldelse, samt
den mulige begrundelse herfor.

3. Afggarelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pageldende afgarelse, til opher.
Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de dele-
gerede retsakter, der allerede er i kraft. Afgerelsen offentliggeres
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 19
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Radet kan gere indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pa to méneder fra datoen
for meddelelsen.

Fristen forlenges med to méneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af
den frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort indsigelse mod en
delegeret retsakt, offentliggares den i Den Europeiske Unions
Tidende og traeeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og traede i kraft inden fristens udlgb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Riddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod en
delegeret retsakt, inden udlebet af den frist, der er omhandlet
i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.

Artikel 20
Rapporter

1. Kommissionen udarbejder senest den 25. oktober 2015
og derefter hvert tredje dr en rapport om gennemforelsen af
dette direktiv og forelaegger den for Europa-Parlamentet og
Rédet.

2. Rapporten skal navnlig indeholde oplysninger om patient-
stromme, de finansielle dimensioner af patientmobilitet,
gennemforelsen af artikel 7, stk. 9, og artikel 8 samt om de
europeiske netverk af referencecentres og de nationale kontakt-
punkters funktion. Med henblik herpd foretager Kommissionen
pa grundlag af kravene i dette direktiv og anden EU-lovgivning
vedrerende patientmobilitet en vurdering af de ordninger og
procedurer, der er indfert i medlemsstaterne.
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Medlemsstaterne giver Kommissionen den bistand og alle de
tilgeengelige oplysninger, som den skal bruge for at kunne fore-
tage vurderingen og udarbejde rapporterne.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen benytter sig af Den
Administrative Kommission, der er oprettet i henhold til
artikel 71 i forordning (EF) nr. 883/2004, med det formadl at
afthjelpe de finansielle konsekvenser ved anvendelsen af dette
direktiv for de medlemsstater, der har valgt at refundere pa
grundlag af faste belob, i de tilflde, der er omfattet af
artikel 20, stk. 4, og artikel 27, stk. 5, i nevnte forordning.

Kommissionen overvager virkningen af artikel 3, litra c), nr. i),
og artikel 8 i dette direktiv og aflegger jevnligt rapport herom.
En forste rapport forelaegges senest den 25. oktober 2013. P4
baggrund af disse rapporter fremsetter Kommissionen om
nedvendigt forslag med henblik pd at afbede eventuelle misfor-
hold.

Artikel 21
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 25. oktober 2013. De underretter straks Kommissionen
herom.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en

sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale bestemmelser, som de vedtager pd dette
direktivs omrade.

Artikel 22
Ikrafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 23
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. marts 2011.

Pd Rddets vegne
GYORI E.
Formand

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand




L 88/66

Den Europaiske Unions Tidende

4.4.2011

(Tkke-lovgivningsmeessige retsakter)

INTERNATIONALE AFTALER

RADETS AFGORELSE
af 7. marts 2011

om indgdelse af en Genéveaftale om handel med bananer mellem Den Europziske Union og

Brasilien, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras, Mexico, Nicaragua, Panama, Peru

og Venezuela og en aftale om handel med bananer mellem Den Europaiske Union og Amerikas
Forenede Stater

(2011/194/EV)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 207, stk. 4, forste afsnit, sammen-
holdt med artikel 218, stk. 6, litra a),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
under henvisning til godkendelse fra Europa-Parlamentet, og
ud fra folgende betragtninger:

1 1 overensstemmelse med Rédets afgorelse
2010/314/EU () blev Genéveaftalen om handel med
bananer mellem Den Europziske Union og Brasilien,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, Honduras,
Mexico, Nicaragua, Panama, Peru og Venezuela og
aftalen om handel med bananer mellem Den Europziske
Union og Amerikas Forenede Stater henholdsvis den
31. maj 2010 og den 8. juni 2010 undertegnet pd Unio-
nens vegne med forbehold af, at de senere indgds.

(2)  De to navnte aftaler bor godkendes —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Folgende aftaler godkendes herved:

a) Geneéveaftalen om handel med bananer mellem Den Euro-
paiske Union og Brasilien, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
Guatemala, Honduras, Mexico, Nicaragua, Panama, Peru og
Venezuela (3) (»Genéveaftalen«)

b) aftalen om handel med bananer mellem Den Europaiske
Union og Amerikas Forenede Stater (}) (»-EU/USA-aftalenc).

Artikel 2

Rédets formand bemyndiges herved til at udpege den eller de
personer, som er befgjet til pd Unionens vegne at foretage den
notifikation, der er omhandlet i punkt 8, litra a), i Genéveaftalen
og i punkt 6 i EU/USA-aftalen, med henblik pd at udtrykke
Unionens samtykke til at blive bundet af disse aftaler

Artikel 3

Denne afggrelse treeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. marts 2011.

Pd Rddets vegne
CZOMBA S.

Formand

() EUT L 141 af 9.6.2010, s. 1.

() EUT L 141 af 9.6.2010, s. 3.
() EUT L 141 af 9.6.2010, s. 6.












ABONNEMENTSPRISER 2011 (ekskl. moms, inkl. normale forsendelsesomkostninger)

EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1100 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig dvd 22 officielle EU-sprog 1200 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 770 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ dvd 22 officielle EU-sprog 400 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 300 EUR pr. ar
dvd, 1 udgave pr. uge 23 officielle EU-sprog

EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar

udveelgelsesprove(r)

Den Europeeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres saerskilt pa hver sprogudgave.

I henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfert saerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én dvd.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til leeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

Salg og abonnementer

Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europaeiske Unions Tidende, kan kgbes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG




